M European Medicines Agency

EMEA/121578/2005/cs/Final

Pracovni program
Evropské lékové agentury 2005

prijaty sprévni radou 16. prosince 2004

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London, E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 84 09
E-mail: mail@emea.eu.int http://www.emea.eu.int
©EMEA 2005 Reproduction and/or distribution of this document is authorised for non-commercial purposes only provided the EMEA is acknowledged



Obsah

Uvod od vykonného reditele

1
11
12
1.3
14
15
16
17

21
22
23
24
25
2.6
2.7
2.8
29
210
211
212

3
31
3.2
3.3
34
3.5
3.6
3.7
3.8
39

4.1
4.2
4.3
4.4
4.5

6.1
6.2
6.3

EMEA V EVROPSKEM SYSTEMU

Spréavni rada

Provéadéni novych pravnich predpisi ve farmaceuti cké oblasti
Akeni plan(Road Map) EMEA do roku 2010

Evropska sit’ pro 1&Civeé pripravky

Pruhlednost a komunikace v evropské siti

Orgény EU, agentury a mezinarodni partnefi

Spréava instituce (corporate governance) — integrovany systém rizeni

HUMANNI LECIVE PRIPRAVKY

LéCivé pripravky pro vzacna onemocnéni
Védecké poradenstvi a vyzkumna asistence
Vychozi hodnoceni

Poregistracni aktivity

Farmakovigilance a udrzovani

ArbitréZze a piezkoumani Spoleenstvim
Rostlinné I &givé pripravky

Védecké vybory

Regula¢ni ¢innosti

Poskytovani informaci zdravotnikium a pacientum
Mezinarodni ¢innosti

Koordinacni skupina

VETERINARNI LECIVE PRIPRAVKY

Védecké poradenstvi

Vychozi hodnoceni

Stanoveni maximd nich limita rezidui
Poregistradni aktivity

Farmakovigilance a udrzovani

Arbitréze a ptezkoumani Spolecenstvim
Regula¢ni ¢innosti

Mezinérodni ¢innosti

Koordinacni skupina

INSPEKCE

Inspekce

Provadéni smérni ce o klinickych hodnocenich huménnich | &ivych pripravka
Dohody o vzg emném uznavani (mutal recognition agreements, MRA)
Certifikaty

Odebirani vzorku a testovani

STRATEGIE EU PRO TELEMATIKU A INFORMACNI TECHNOLOGIE

PODPURNE CINNOSTI

Sprava
Zasedani a konference v EMEA
Rizeni dokumentu EMEA a zvefgnovani informaci

Pracovni program EMEA na rok 2005

EMEA/121578/2005/cs/Final

Strana 2/84

»

QOWWo~N OO

29
30
31
33
34
35
37
38
39
39

40
41
42
43
43
43

44

46
46
49
50



Prilohy
Priloha 1 Plan organizace EMEA na obdobi 2003-2005
Piloha 2 Prehled piijmu a vydaju za obdobi 2003-2005
Pr¥iloha 3 Pokyny a pracovni dokumenty v roce 2005
Priloha 4 Kontaktni mista EMEA
Priloha 5 Profily osobnosti EMEA

Pracovni program EMEA na rok 2005
EMEA/121578/2005/cs/Final Strana 3/84



Uvod od vykonného Feditele

Thomas L 6nngren

Rok 2005 bude pro Evropskou |é&kovou agenturu rokem uréujicim: je rokem 10. vyroci zal oZeni
agentury av jeho prubéhu pIné vstoupi v platnost nové pravni predpisy, které budou ovliviiovat
budouci smérovéani agentury.

Toto vyrog¢i bude dobrou prilezitosti zamyslet se nad tim, ¢eho bylo doposud dosazeno, piil eZitosti
vyhodnatit soucasné potieby arovnéz uvazovat nad tim, jak mizeme v budoucnosti prispét k ochrang
a podpore veig ného zdravi a zdravi zvirat v Evropé.

V roce 2004 byla zavedena prvni ¢ast novych pravnich piedpisi Evropské unie ve farmaceutické
oblasti, coz s sebou prineslo ngjvétSi zmeénu struktury arole agentury od jejiho za ozeni v roce 1995.
Obdobnym zpuisobem se v tomto roce nase pozornost zaméri na vstup zbyvajicich ustanoveni

v platnost ke dni 20. listopadu 2005.

Spoluprace s regulacnimi organy v pristupujicich zemich, zahgenavelmi ¢asng, asicejesté pred

hi stori ckym rozSitenim Evropské unie v roce 2004, vyrazné piispéla k hladkému zapaojeni téchto zemi
do evropské site 1&Civych pripravku. Prvni Gplny rok fungovani v ramci EU s 25 ¢lenskymi stéty vSak
presto povede ke zvySeni intenzity ¢innosti sité a bude vyZzadovat Uzkou spolupraci mezi jeimi
jednotlivymi partnery.

Pozornost bude rovnéz tieba obrétit k fadé dalSich dulezitych oblasti, které maji dopad na préci
agentury: vznik novych inovatnich zdravotnich technologii aterapii, narustgjici stupen globaizace
farmaceuti ckého prumyslu a regulacniho prostedi, konkurenceschopnost evropského

bi atechnol ogi ckého, farmaceutického a na zdravotni péti zaméreného pramyslu arostouci oéekavani
obcanskeé spolednosti ve vztahu k informacim, komunikaci a pruhlednosti.

Po konzultacich se zgmovymi stranami vénovala EMEA v roce 2004 nemal é Usili zpracovani
dokumentu ,,Road Map*“ (akéni plan), v némz predstavila vizi agentury pro nadchazgici |éta a
opatieni, ktera je tieba zavést v reakci na ménici se prostiedi, v némz agentura pusobi.

Tento pracovni program narok 2005 zahrnuje mnohé z ¢innosti, které jsou pak podrobné rozepsany
v provadécim planu ,Road Map*“. Dalsi ¢innaosti, nezbytné pro spinéni dlouhodobych cilu agentury,
budou zahrnuty do budoucich pracovnich programii tak, aby dodlo k plnému uskutecnéni Road Map
do roku 2010.

Pro zajisténi nepretrzité Ucinnosti evropského systému | &Civych pripravku je zasadné dulezité, aby
bylo zachovano pevné partnerstvi mezi EMEA avnitrostatnimi regulaénimi organy v ¢lenskych
stétech. Tato spoluprace jiZz v uplynulych deseti letech prinesla vyznamné vyd edky a souc¢asny
zavazek od vSech partneri nam zabezpegi postaveni jednoho z nejpirednéjSich regulaénich systému na
Svete.
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Kli¢ové cileapriority pro rok 2005 Ize shrnout nasledovné:

1. Provadéni novych farmaceutickych pravnich pfedpisti a dlouhodobého planu EMEA

Nekteré aspekty novych pravnich predpisi vstoupily v platnost v roce 2004, zatimco prvni Gginky
zésadnich zmen evropského regulainiho systému se projevi v roce 2005.

v"V roce 2005 se agenturazaméii na piipravu souvisgici se vstupem novych pravnich predpisi
v platnost v posledni ¢asti roku.

v’ Zvl&&ni pozornost bude vénovana provadéni ustanoveni zvydujicich bezpednost 1&ivych
ptipravk, urychlujicich dostupnost I&ivych pitipravki pro pacienty v EU a vytvéreni
ptiznivého prostiedi pro vyzkum.Tyto iniciativy zahrnuji zavédéni koncepce pléni pro fizeni
rizik, zveétSeni rozsahu | &ivych pripravki spadajicich pod registraci centraizovanym
postupem, zavedeni urychleného hodnoceni, registrace s podminkou a principu tzv.
“compassionate use”, jakoZ i fizeni pro registraci podobnych biologickych (biosimilar) a
generickych piipravka a podporu malych a stfednich podniki.

v Veky vyznam se bude ptigitat iniciativam zametenym na vetsi komunikaci a poskytovani
informaci pacientam, zdravotnikiim a Siroké vergnosti.

2. Optimalizace hlavni éinnosti agentury a dosavadnich aktivit

Prioritami pro rok 2005 budei naddle bezpesnost 1&sivych piipravki a zlepSovani hlavnich ginnosti
agentury.
v’ Pro zaji&eni bezpesného uzivani |&ivych pripravka bude agentura posilovat své aktivity

v oblasti farmakovigilance, zeg ména databazi EudraVigilance a provadeni strategie EMEA
pro tizeni rizik u huménnich Iésivych pripravki. Agenturazlepsi postup piezkouméni, aby
urychlilavydévéni stanovisek k otdzkém tykajicim se bezpednosti 1&3ivych piipravki

v Agenturaje naddle odhodlana Gginne a efektivne fidit své rozSifujici se Ukoly a odpovednost,
aby pacientim a uZivatelum |&ivych prostiedka zgjistila piistup k bezpecnym a Geinnym
[&ivym prostiedkam v ¢asovych hranicich stanovenych v prévnich predpisech.

v Agentura se bude snaZit o vetsi prahlednost svého pasobeni a svych aktivit

v" EMEA bude naddle rozSitovat své kapacity pro poskytovani védeckého poradenstvi a
ZlepSovat kvalitu tohoto poradenstvi

v Agentura bude usilovat 0 zvySeni dostupnosti veterinarnich I&ivych pripravki uréenych pro
minoritni pouziti a minoritni druhy

3. Zavedeni evropské strategie pro telematiku ve farmaceutickém odvétvi

EMEA byla svétena odpovédnost za zavedeni strategie EU pro telematiku a projektii, které schvdila
Evropské komise, &lenské stéy a agentury a které po svém zavedeni zvysi Ucinnost site, budou
poskytovat |epsi informace uZivatelum | & vych piipravki a prispeji k bezpeznému a Gcinnému uzivani
[&ivych pripravka. V souvidosti s pozadavky pravnich predpisi ma agentura v roce 2005 v Gmyslu
zgji%tovat dalSi provadéni arozvoj techto projektd. Sougasti tohoto Umydlu jei to, Ze:

v’ Agentura vynal ozi dal& pracovni Gsili nato, aby vyrazné rozsitila pivodni rozsah databaze
EuroPharm tykajici seinformaci o v3ech registrovanych |&ivych piipravcich v EU. To
umozni Siroké vergnosti ziskat pristup k informacim z databéze ve vSech jazycich a zahrnout
do databéze v&tsi mnoZstvi informaci

v Agentura bude naddl e rozvijet databdzi EudraVigilance a ptidado ni novou slozku tykajici se
podezieni na zavazné neotekvané nezadouci Uginky

v" EMEA rovnéZ pripravi anavrhne databdzi pro povoleni vyroby acertifikéty o spravné vyrobni
praxi poZadované v nové smeérnici 0 huménnich | &ivych pripravcich
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1 EMEA v evropském systému

1.1 Spravnirada

Tento rok bude prvnim rokem cel oro¢niho pasobeni spravni rady v jgim novém sloZeni zavedeném na
z&kladg revidovanych pravnich predpisii ve farmaceuti cké oblasti. Uplné sloZeni spravni rady bude
zavrSeno v roce 2005, kdy budou jmenovani étyti piidusnici ob¢anské spolednosti zastupuijici
organizace pacientu, |ékaru a veteri nar.

Cil pro rok 2005:

*  Monitorovat a usnadiiovat provadéni novych pravnich predpisi tykajicich se agentury, zvySovat
pruhlednost jgich aktivit a poskytovat véasné zpravy a stanoviska organim EU

Kromé odpovédnosti, kterd ji piislusi ve vécech rozpodtu, planovani a zpracovani zprav, bude spravni
rada provadét tyto dul ezité Ukoly:

»  Pokratovat v Gvahach o dlouhodobém financovani agentury a evropské site 1&ivych pripravka

*  P¥ijmout nafizeni pro provadéni nového ustanoveni o poplatcich odvadénych EMEA

»  Zvazovat aschvalovat opatfeni zameérena na vétsi otevienost spravni rady

» Schvalovat strategie EMEA v oblasti prihlednosti a komunikace as nimi spojené politiky

7

»  Sedovat vyuzivani zdroju agentury, jakoz i provadéni inidativ EU v oblasti td ematiky adalSich
informagnich technol ogii

*  PXijimat natizeni pro provadéni sluzebniho fadu
*  Provédét rozbor a hodnoceni vyrogni zpravy o ¢innosti zarok 2004 predkladané vykonnym
reditdlem

Sprévni rada bude v roce 2005 zasedat ¢tyfikrat:

Zasedani spravni rady v roce 2005

10. brezna 29. z&k

26. kvetna 15. prosince

1.2 Provadéni novych pravnich pfedpist ve farmaceutické oblasti

Jednim z kli¢ovych cilu ajednou z priorit agentury pro rok 2005 je provadéni novych farmaceutickych
pravnich predpisi. Nové pravni predpisy vnéSeii zmeény do usporadani spravnich slozek agentury,
rozsifuji rozsah aktivit agentury, upeviuji jgi cinnosti v oblasti poskytovani védeckého poradenstvi
pro podniky a umoziiuji agenture poskytovat spravni a védeckou podporu malym a stiednim
podnikam.

Rozsah I&ivych pripravku, pro které je povinny centralizovany postup, se rozSiruje o nové 1étebné
kategorie. Kromé toho je centralizovany postup otevieny i pro vSechny ostatni pripravky, které
predstavuji podstatnou inovaci nebo které jsou v zajmu Spoledenstvi. Novy rozsah pusobnosti
zahrnuje 1&Givé piipravky uré¢ené k samolé¢be, generické pripravky centralng registrovanych l&ivych
prostiedku a podobnych biologickych (biosimilar) 1&Civych piipravki.

Vyznamny dopad na aktivity agentury v roce 2005 ma zavadéni novych postupu, které zvysuji
bezpetnost 1&ivych pripravku a usnadiiuji pristup k novym Iégivym piipravkam. Sem patii provadeni
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koncepce planu tizeni rizika, jakoz i urychlené hodnoceni, registrace s podminkou a princip tzv.
“compassionate use’. Ve stavajicim schva ovacim procesu budou zkraceny nékteré [hity.

Agentura je povérena zvySit otevienost a poskytovani informaci a bude zvefgnovat a scklovat vice
informaci o svych procesech a svych aktivitach. EMEA bude poskytovat vice informaci o |&ivych
pripravcich, které registruje a nad nimiz vykonava dozor. Tyto informace budou ng en snéze dostupné
pro pacienty, zdravotniky a verg nost, a e budou také pisemné zpracovany zpusobem, ktery je pro
vergnost srozumitelny.

Pravni piedpisy stanovi aktivngjsi Ulohu pro agenturu na riznych mezinarodnich forech, kterych se
tyka harmonizace predpisi.. Agentura bude aktivngji spolupracovat se SZO a bude poskytovat
stanoviska k 1&8ivym pfipravkam uréend vylu¢né pro trhy mimo EU.

Rozsahlé konzultace se viemi zG¢astnénymi stranami provedené v roce 2004 na téma zavadéni novych
néstrojii poskytly podrobnj$i predstavu o specifickych aktivitach, které je tieba uskutegnit. Cést
novych pravnich predpisi jiz nabyla G¢innosti ajsou provadéna. Mnohé ¢innosti tykajici sejgich
provadéni vSak budou uskutecnovany a dokonéeny v roce 2005, kdy vstoupi v platnost zbyvajici
pravni ustanoveni. Agentura bude v prubé&hu let 2005 a 2006 postupné zavadét celou sérii novych
aktivit a Ukolu.

Rovnéz se vyvijgi nové pravni predpisy v oblasti pediatrickych I&ivych pripravku ainzenyrstvi tkani,
agentura se podili navyvaji téchto piedpisi v ocekavani jgich budouciho prijeti .

Agentura mav umyslu upravit svou organiza¢ni strukturu tak, aby byla s to provadét svou rozsitenou
odpovédnost v oblasti zdravotnich informaci a poskytovani podpory a stimulu malym a stfednim
podnikam. K tomuto U¢d u ziidi EMEA v roce 2005 dva nové Gtvary: oddéleni pro zdravotni
informace a zvl&stni strukturu pro poskytovani pomod malym a stiednim podnikam.

1.3 Ak€ni plan (Road Map) EMEA do roku 2010

Kromeé naro¢ného Ukolu v oblasti pravnich piedpisi ¢eli agenturarovnéz rychlému vyvaji v oblasti

védy atechnologie, jakozZ i nedavnym zménam v politickém prostiedi. Ve snaze piné se chopit

nabizejicich se moznosti ma agentura kromé provadéni novych pravnich predpisi v Umysl u realizovat

cel ou fadu planu pochézgicich z Road Map agentury do roku 2010. Tyto plany |ze zaradit do celé

fady oblasti véetne:

»  Revize sou¢asného ramce spravnich postupt pro hodnoceni 1€Civych pripravki, zaruka jakosti a
vySSi stupeti védecké podpory ze strany agentury

= Upevnéni Ulohy agentury v oblasti dozoru nad 1&Civymi pripravky ajejich bezpesnosti

= Obnoveni Gsili zgjistit dostupnost nejlepsi védecké expertizy pro hodnoceni 1&ivych pripravku,
zaméieni se na oblasti, kdeje expertiza nedostateing, zg ména na oblast budouci technologie, a
tedy posileni evropské sité |&givych pripravku a zvySovani cdkové jakosti a G¢innogti jgiho
pusobeni

=  Stimulovani vyzkumu ainovaci v oblasti 1&ivych piipravki, novych terapii a technologii v zgmu
Lisabonskeé strategi e pro hospodéaiskou, socia ni a ekol ogickou obrodu, zavéry Rady o
konkurenceschopnosti z 22. zati 2003, usneseni Rady o zdravotnictvi z 1. — 2. prosince 2003 a
doporu¢eni G10

* Navazani nainidaivy zamétené na zlepSeni pruhlednosti a poskytovani jasnych a srozumitelnych
informaci pro paci enty, zdravotniky a verejnost

»  Posileni mezinarodni spoluprace agentury

Iniciativy naznatené v Road Map agentury budou ve spojeni s provadénim novych pravnich predpisi
ve farmaceutické oblasti dale prispivat k posileni G¢inného a pevného regulatniho systému v Evrope.
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1.4 Evropskasit’ pro Ié€ive pfipravky

Trendy:

= Evropskasit’ pro |&Givé pripravky ma pied sebou dul ezité prileZitosti, jakoz i vyzvy, jgichz
zdrojem je vyvoj v palitické, instituciondl ni, pravni a zg ména védecké oblasti. Vysledky
dosazené ve védecké oblasti napomahaji vyvaji novych technologii pro [éEbu nemoci

»  Partnefi evropské sité pro I&ivé piipravky se postavili pied vyznamny cil zvySit celkovou kvalitu
regula¢niho systému EU. To v sobé zahrnuje zpfistupnéni vysoce kvalitni védecké expertizy a
pevny systém zaruky jakosti

*  Prisludné organy ¢lenskych stétu obdrzi v roce 2005 kolem 30% z cel kového rozpoctu agentury
nahradou za védecké hodnoceni ainspekéni sluzby provedené pro EMEA. V roce 2005 se
ocekava, Zeto bude predstavovat cd kovou ¢astku 33.498.000 €.

Cil:

=V t&sné spolupraci svnitrostanimi prisluSnymi organy zvysit celkovou kvalitu regulaéniho
systému EU dostupnosti vysoce kvalitni védecké expertizy a odpovidajicim systémem zaruky
jakosti

Kli¢ovéinidativy pro spinéni tohoto cile

»  Provadét spolecné planovani aporadit si tak s dopadem, ktery maji nové pravni predpisy ve

farmaceutické oblasti nazdroje, s nastupem novych technologii a se zvySovanim poctu
poskytovate i védeckych zdroju

* Revidova dokument z roku 1997 , Statement of principles* (Prohl&Seni o zasadach), v némz jsou
stanoveny hlavni zésady pro partnerstvi mezi prislusnymi vnitrostatnimi organy a EMEA (véetné
standardni smlouvy pro poskytovani védeckych ainspekénich sluzeb)

* Rozvoj azavadéni systému pro benchmarking v EU, rozvoj systému zaruky jakosti pro védecké
vybory a zlepSeny systém revidovani ze strany kolegu odbornikiu

= Zavadéni evropskeé strategie profizeni rizika

* Rozvoj strategii EU v oblasti pruhlednosti a komunikace spolu s vedoucimi agentur pro 1&Sivé
pripravky

1.5 Priahlednost a komunikace v evropskeé siti

Nové pravni predpisy ve farmaceutické oblasti daly EMEA acel é evropskeé siti SirSi pravomoci pro
zvySeni prahlednosti jgich ¢innosti.

Iniciativy v oblasti prihlednaosti a komunikace povedou k tomu, Ze pacienti, zdravotnici,
vysokoskolska obec, uéené spolednosti, farmaceuticky prumysl a dalSi z4 mové strany budou mit
rychlgjsi asnazsi pristup k Sirsi Skdleinformaci tykajicich se aktivit agentury a sité. Odpovidajici
strategie a palitiky budou pripraveny v roce 2005.

Cil:

= Zvysit stupei pruhlednosti Cinnosti agentury a evropskeé sité

Kli¢ovéinidativy pro spinéni tohoto cile

= Zfizeni pracovni skupiny s vedoucimi agentur pro |&Civé pipravky , kterd bude mit za kol resit
problematiku politiky prihlednosti a komunikace v rdmci sité

Pracovni program EMEA na rok 2005
EMEA/121578/2005/cs/Final Strana 8/84



Priprava strategie prihlednosti a komunikace a s nimi spojenych palitik, které stanovi, jaké
informace budou zvergjniovany, ataké jak a kdy

Pokragovani v provadéni opatieni tykaici se politiky EMEA v oblasti prihlednosti prijaté spravni
radou EMEA v fijnu roku 2003 ve vztahu k evropskym vereiné dostupnym zpréavam o hodnoceni,
informacim o postupech piezkoumani , ¢innastem spojenych s inspekci, shrnuti ze zasedani,
shrnuti stanovisek a dokumenti obsahujicich otazky a odpovédi

Vzg emné pusobeni v oblasti pokroku s prumyslovymi podniky vyrabéjicimi inovatni, bez
|ékar'ského predpisu vydavané a generické 1&Civé piipravky

Pokragovani ve vyvaji internetovych stranek EMEA, zeg ména zlepSovéani pristupu k informacim
pro vefg nost. To zahrnuje umoznéni viceg azyéné navigace a zlepSeni celkového vzhledu,
usnadnéni ovladani a zdokonal eni vyhledavacich néstroju

1.6 Organy EU, agentury a mezinarodni partnefi

Trendy:

Z duvodu zvySené odpovédnosti, kterou agenture ukladaji nové evropské pravni predpisy ve
farmaceutické oblasti se bude dale rozvijet spoluprace s ostatnimi védeckymi a regul aénimi
institucemi a agenturami, které se na Grovni EU zabyvaji vefeinym zdravim,

Priprava rozsiteni Evropské unie v roce 2007

Narustgjici technologicka, priumyslova aregulaini globalizace a potieba globéd nich
harmoniza¢nich ¢&innosti

Cdosvétovy zgem o praci EMEA a o evropsky systém bude dle odekavéani narustat, zg ména po
rozSiteni systému, ktery bude zahrnovat 28 stéti EU, zemé EHP aESVO

Narustgici bilateral ni spoluprace s Americkym Ufadem pro potraviny aléCiva (US Food and Drug
Administration FDA) po podepsani smlouvy o zachovani duvérnosti v z&f roku 2003 a po navrhu
obdobné smlouvy s ministerstvem zemédélstvi USA pro nékteré kategori e veterinarnich 1&Civych
pripravku

Kli¢ovéiniciativy v téo oblasti:

Trvala podpora pro pozorovatel e z kandidétskych zemi

Vztahy avymeénainformaci s vyborem Evropského parlamentu pro Zivotni prostiedi, vergné
zdravi a bezpegnost potravin. Vybor by mél EMEA v roce 2005 navstivit

Trvala spoluprace s generd nim feditd stvim pro podniky, v otazkach zpracovani pravnich
predpisi tykajicich se pediatrickych 1&Civych pripravku, inzenyrstvi tkani a poskytovani informaci
verg nosti

Trvala spoluprace s generd nim reditd stvim pro zdravi a ochranu spotrebiteli v otazkach

bi ol ogi cké hrozby ainfek&nich chorob, a navazani spolupréace s nové zal ozenym Evropskym
stiediskem pro prevenci a kontrolu nemoci (European Centre for Disease Prevention and Control)

Podileni se na ¢innostech, zahgjenych z podnétu generdlniho feditelstvi pro vyzkum, tykajicich se
novych terapii a piipravka pro vzacna onemocnéni a pro rozvojové zemg

Upevnéni uéd nych pracovnich vztahu s Evropskym Ufadem pro bezpednaost potravin

Podileni se na ¢innostech Evropského monitorovaciho centra pro drogy a drogovou zavislost
prostiedni ctvim zyySené spol uprace v ramci EU

Pinéni funkce ¢asného informovani a spol upréce s Evropskym feditel stvim pro kvalitu [&Civ
(European Directorate for the Quality of Medicines EDQM)), v rdmci programu pro odbér vzorku
atestovani centrdné registrovanych pripravki
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»  Pracestradi¢nimi partnery agentury v ramci trilateralni harmonizace regulacnich pozadavku pro
humanni a veterinarni |&Sivé pripravky (ICH aVICH) mezi EU, Jgponskem a USA

»  Pokratovani ve spol upraci se Svétovou zdravotni ckou organizaci (SZO) a Svétovou organizaci
pro zdravi zvitat (World Organisation for Animal Health, OIE) a (i¢ast na dalSich mezinarodnich
férech. Provadéni pokynu k poskytovéani védeckych stanovisek v souvislosti se spolupraci se SZO

*  Provédéni akéniho planu pro spolupréaci mezi EMEA a Americkym Uredem pro potraviny alé&iva
na zakladé smlouvy o zachovéani duveérnosti a diukladné monitorovani vech ¢inno obsazenych v
tomto planu

1.7 Sprava instituce (corporate governance) — integrovany systém
Fizeni

Rizeni ainterni kontrolni systémy jsou sou¢asti spravy EMEA ajsou v EMEA slougeny do
integrovaného systému tizeni.

Agentura bude pracovat natom, aby zavedlaintegrovany systém tizeni kvality schvad eny spravni
radou v roce 2004. Sem patti stélé zlepSovani jejich procesii a kontakti s partnery v evropskeé siti.
Utvar interniho auditu agentury provadi pravidelny audit kli¢ovych procesi, zalozeny na prioritach,
stupni rizika spojeného s procesy a na vysledcich predchazejicich auditu.

Sytém integrovanych auditi je podpaien praci poradniho auditorského vyboru agentury. Vybor byl
prozatimné ustaven v roce 2004 a bude plné zprovoznén v roce 2005. V roce 2005 bude zahgjeno
verging pristupné fizeni pro jmenovani ¢leni tohoto poradniho auditorského vyboru.

V roce 2005 bude také spoleina skupina pro integrované rizeni jakosti aaudit plnit kolici a
koordinagni dlohu v systému EU pro benchmarking, do kterého budou zapoj eny prislusné vnitrostatni
organy z evropskeé sité 168 vych pripravka.
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2 Humanni le€ivé pFipravky

Priority pro humanni I1é€ivé pFipravky v roce 2005:

Ustavit nové postupy nezbytné pro provadeni novych pravnich predpisi ve farmaceuti cké oblasti

( schvaleni s podminkou, urychlené hodnoceni, princip tzv. “compassionate use’, stanoviska
k [&Givym pripravkum, které ngjsou uvedeny natrh EU (ve spolupréci se SZO), védecké poradni
skupiny, vétsi rozsah pusobnosti centralizovaného postupu apod.).

Zpracovat postupy pro systemati¢téjsi a opakované vyuzivani védeckého poradenstvi a vyzkumné
asistence pri vyvaji pripravku, zefména pokud jde o vzacna onemocnéni a nové terapie

Ustavit postupy a zvl&stni strukturu pro poskytovani podpory malym a stiednim podnikam
Zridit védecké poradni skupiny, zeménapro |&iebné obory podléhgjici centralizovanému postupu

Pripravovat se na vytizovani zadosti pro podobné biologické (biosimilar) agenerické I&ivé
pripravky apro I&ivé pripravky pro samol ébu

Uskutenit Gvodni fazi provadéciho planu pro Road Map EMEA do roku 2010 tykgici se
humannich I&ivych pripravka

Dderozvijet strategii fizeni rizik EMEA, zeyména pokud jde o koncepd planu fizeni rizik a
dal Siho provadéni projektu EudraVigilance, véetné hldSeni o nezadoucich Gcincich 1&Civ pri
klinickych hodnocenich

Vyvinout néstroje pro poskytovani informaci pro pacienty a pro zdravotniky a posilit vz emny
kontakt se zgmovymi stranami agentury

Zgjistit vysokou kvalitu pro pinéni hlavnich aktivit prostiednictvim G¢inného fizeni narastgici
pracovni zétéZe a zachovavani kratSich predepsanych ¢asovych hranic pro predregistratni a
poregistracni aktivity

Posilit koncepci fizeni zivotniho cyklu a védecké disl ednosti

Prispét ke strategiim EU v oblasti vefejného zdravi, véetné téch, které setykaji chripkovych
pandemii, pripravku z tkanového inZenyrstvi a pediatri ckych 1&ebnych pripravka
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2.1 Leécive pfipravky pro vzacna onemocneéni

Lécivé pripravky pro vzacna onemocnéni jsou uréeny pro diagnostiku, prevenci nebo 1&bu Zivot
ohrozujicich nebo chronicky vysilujicich onemocnéni, které v okamziku podani zadosti nepostihuji
vice nez pét z 10 000 asob ve Spol edenstvi, nebo  které by, s ohledem na néklady, nebyly vyvijeny bez
patti¢ného podnétu.

Zvlé&&tni fond Spolecenstvi (,, orphan drug fund*) podporuje nové Zadosti a vyzkumnou asistenci, jakoz
i poregistracni ¢innosti nezbytné vzhledem k rostoucimu poctu léGivych pripravki pro vzécna
onemocnéni, kterym bylo udéleno rozhodnuti o registraci ve Spolesenstvi. Do fondu I1&Civ pro vzacna
onemocnéni pfispéje evropsky rozpostovy organ v roce 2005 ¢astkou 3.700.000 €.

Aby bylo splnéno ocekavani sponzoru a organizaci pacientu a s prihlédnutim k rozsahu fondu | &iv
pro vzacna onemocnéni, se v souladu s doporuéenimi COMP navrhuje, aby byl poplatek snizen tak
aby byla zgjisténa maximalni podpora ve fézi vyvoje a registrace a aby pokryl :

*  100% poplatka za vyzkumnou asistenci

»  50% poplatku za puvodni zadosti o udéleni registrace a zainspekce

»  50% poplatku za poregistraéni Zadosti aro¢nich poplatki

Zadosti o oznaéeni (Vstup)

2005 I I I | 85
)
2003 | . . . 87

0 2|o 4|o 6:0 8IO 1(I'JO 120

Stanoviska k oznaéeni (Vystup)

2005 ' ' I|61
2004 | |§79
2003 | |54§

0 2|o 4|o 6IO 8IO
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Trendy:

Zéadosti 0 oznageni by se mély ustdlit na Groveii srovnatel nou se situaci pied rokem 2004. V roce
2005 se otekava 85 zadosti.

Pracovni zatéz spojena s obdobim po oznageni by méla vzriast o 35% (na konci roku 2004 byl
pocet oznacenych I&Sivych piipravki pro vzacna onemocnéni 246)

Rizeni asledovani priblizné 175 vyro¢nich zprav, které maji byt v roce 2005 predloZeny pro
oznacené | &Sivé piipravky pro vzacna onemocnéni

Std e vicel&livych pripravku pro vzacna onemocnéni dosahuij e stadia udéleni registrace. Proto se
budou v dobé udélovani registraceintenzivnéji sledovat a hodnotit kritéria pro oznageni

Zéadosti 0 oznageni by mély zahrnout sl07it&j & nové terapie

Cile

Provadét oznaceni kvaitnich I&Civych pripravkn pro vzacnd onemocnéni a s tim spojené ginnosti
adodrzovat predepsané ¢asové hranice

Ukazatelem vykonnosti pro tento cil je procento zadosti vyhodnocenych v ¢asové hranici 90 dna.
Konegnym cilem je, aby ve stgjné lhuté byl o vyhodnoceno 100% zadosti

ZlepSovat pruhlednost a poskytovani informaci tykajicich se oznageni pacientum a dal§im
zainteresovanym stranam

Kli¢ovéinidativy pro spinéni tohoto cile

Trvalé zlepSovani postupu oznagovani

Vytvoreni postupu pro hodnoceni a nové posouzeni piipravki po péti letech od oznaceni alnebo
stazeni z registru Spolecenstvi

Podpora Komise pri pripravé jgi pétileté zpravy o zkuSenostech po zavedeni nafizeni o I&Civych
pripravcich pro vzacna onemocnéni

......

Rychlgsi uvergiovani souhrnu ze stanoviska po rozhodnuti Komise diky lepsi konzultad
S organizacemi pacientu
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2.2 Védecké poradenstvi a vyzkumna asistence

Jde o poskytovani védeckého poradenstvi a vyzkumné asistence sponzorim v dobé vyzkumu a vyvaoje
|&Sivych pripravki. Veédecké poradenstvi je pro EMEA prioritni oblasti a je paskytovano ke vSem
hlediskum vyzkumu avyvoje, kterd sevztahuji najakost, bezpednost nebo G¢innost 1&ivych
pripravku. Kromgé toho poskytuje agentura poradenstvi sponzorum oznacenych |&ivych pfipravki pro
vzéacna onemocnéni. Toto poradenstvi je poskytovano v podobé vyzkumné asistence, ktera miZe také
zahrnout zpravu o podstatném uzitku urcitého pripravku.

Védecké poradenstvi a vyzkumna asistence
(Vstup)
2005 | 57 .
2004 | 35 187
25 l X !
200 [ 72
0 20 40 60 80 100
B Vyzkumnd asistence a zadosti o sledovani
O védecké poradenstvi a Zadosti o sledovani
Védecké poradenstvi a vyzkumna asistence:
dokonéené ukoly (Vystup)
' 34
g =R o
32 .
2004 RN 32 7
g 22 :
o003 | 74
0 20 40 60 80 100
B Vyykumna asistence a sledovani: dokonéené tkoly
O Védecké poradenstvi a sledovani: dokonéené koly
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Trendy:

= StdézvySovani poctu zadosti o védecké poradenstvi a zadosti o nasledné sdéléni, jeikoz sponzori
si vice uvédomuiji jgich prospésnost

= ZvySovani podtu Zadosti o vyzkumnou asistenci v souladu s ndristem poctu oznagenych I&ivych
pripravku pro vzacna onemocnéni a na zakladé doporuceni usilovat o vyzkumnou asistenci
zgisténou COMP v dobé oznaceni

= ZvySeni clkové pracovni zatéze ve srovnani s rokem 2004

Dusd edky novych pravnich piedpisi ve farmaceutické oblasti:

Nové pravni predpisy vytvargi pravni zéklad a zvySenou odpoveédnost pro agenturu v oblasti
védeckého poradenstvi. Vykonny reditd je po konzultaci s védeckymi vybory odpovédny za
ustaveni spravnich Utvartu a postupu umoziiujicich rozvinout poradenstvi pro podniky, zefménave
vztahu k novym terapiim, provadéni nejrizngjSich testi a pokusii nezbytnych pro prokéazani
jakosti, bezpednaosti a G¢innosti 1&ivych pripravki. Zatimto G¢elem jiz CHMP zidil Pracovni
skupinu pro védecké poradenstvi (Scientific Advice Working Party -SAWP), ktera se zaméiuje
vyhradné na poskytovani védeckého poradenstvi pro podniky.

Cile

»  Provadét pozadavky novych pravnich predpisi v oblasti védeckého poradenstvi

»  Poskytovat kvalitni védecké poradenstvi a vyzkumnou asistenci Zadatd im a zachovavat
vymezené ¢asoveé hranice

Ukazatel vykonnosti pro tuto ¢innost je doba, ktera uplyne od zahgjeni postupu po prijeti
poradniho dopisu. Konetnym cilem je dosahnout stejné dobrého nebo IepSiho vykonu nez
v pfedchazejicim roce

= ZlepSovat postup veédeckého poradenstvi a povzbuzovat jeho pouZivani po cdy Zivotni cyklus
|&Sivych pripravki, véetné faze nasledujici po registraci. Cilem je podpora pro ziskani.védeckého
poradenstvi pro vSechny Zadatel e v oblasti novych technologii a léebnych postupu

»  Pripravit se na poskytovani odborné podpory malym a stiednim podnikim

Kli¢ovéinidativy pro spinéni tohoto cile

= Zpracovani postupu védeckého poradenstvi v souladu s novymi pravnimi predpisy, véetné
postupu pro zvlastni podporu pro mal é a stiedni podniky a nové terapie

= ZvySené zapojeni externich odborniku jak pro bézna, tak pro vzacna onemocnéni

=  ZlepSeni spoluprace s pracovnimi skupinami CHMP a védeckymi poradnimi skupinami

»  Provédéni pilotniho programu pro paraleni védecké poradenstvi s US Food and Drug
Administration a sledovani jeho Ugi nnosti

»  Trvalédedovani dopadu védeckého poradenstvi na vysledky zadosti o udéleni registrace a
analyza jakoZzto soucéast databaze védecké paméti a databaze védeckého poradenstvi

Pracovni skupina pro védecké poradenstvi (Scientific Advice Working Party)

Po ztizeni stélé pracovni skupiny pro védecké poradenstvi budou v roce 2005 zavedeny zmény v jgim
usporadani a spravnich postupech. Bude se konat jedenact zasedani, kterd budou trvat alespori dva celé
dny. To umozni ziskat vice ¢asu nadiskusi s podniky zadajicimi o pomoc, na pripravu zavéra pred
zasedanimi CHMP a pro rychlgjSi poskytovani poradenstvi a pomoci sponzorum.
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2.3 Vychozi hodnoceni

Vychozi hodnotici faze pokryvatadu ¢innosti EMEA od jednani s budoucimi Zadateli predchézejici
predlozeni Zadosti, pres hodnoceni CHMP, aZ po poskytnuti registrace piipravku Evropskou komisi.
Jakmil e bude pfijato rozhodnuti Komise, zvereini EMEA evropskou verginé dostupnou zpravu o
hodnoceni (European public assessment report, EPAR).

Zadosti o vychozi hodnoceni (Vstup)

2005 i '
2004 4:11
2003 2 :

0 20 40 60

O Prijaté zadosti (nevzacna onemocnéni)
B Prijaté zadosti (vzacna onemocnéni)

Trendy:

Pocet vychozich zadosti o udéleni registrace by se mél v roce 2005 ustalit. Mezi nékteré divody této
skutecnosti patri:

» Rozsiteny rozsah pusobeni centralizovaného postupu se bude zavadét ve tvrtém Ctvrtleti roku
2005, coz bude mit za nésl edek minimalni narust poctu zadosti

»  Vesrovnani srokem 2004 se v roce 2005 ocekéva vice podobnych biologickych pipravky
(biosimilar)

»  Pocet z&dosti 0 udéleni registrace pro I&Civé piipravky pro vzacna onemocnéni by mél zastat
stejiny , to znamena 10 zadosti

Ocekavgi se z&dosti spojené se spolupraci se SZO; EMEA miZe byt v této souvislosti pozadana, aby

poskytla stanoviska k 1&ebnym piipravkum uréenym vylu¢né pro trhy mimo Spol e¢enstvi.

Dusd edky novych pravnich piedpisi ve farmaceutické oblasti:

Noveé pozadavky zahrnuji ustaveni postupu pro udélovani registraci s podminkou, urychlené
hodnoceni, princip tzv. “compassionate use’ a pro stanoviska tykajici sel&Civych piipravki
uréenych vylugné pro trhy mimo EU (ve spol upréci se SZO). Cas pro sdéleni stanoviska
Evropské komise se vyrazrg zkrétil, coz vyzaduje podstatnou revizi procesi, které nad eduji po
vydani stanoviska védeckého vyboru.

Kromé toho maji nové pravni predpisy za cil pomoci malym a stitednim podnikam ziskat pristup
k centralizovanému postupu. Za timto G¢el em se agentura pripravi na provadéni ustanoveni
tykajicich se snizeni poplatki, odkladu placeni poplatki, podpory pro pieklad zdravotnich
informaci a spravni pomaoci pro podniky.

Cile

»  Provadét pozadavky novych pravnich piedpisi v oblasti vychoziho hodnoceni
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ZlepSovat védeckou aregul aéni duslednost stanovisek, dodrzovat predepsané ¢asové hranice a
nadale posilovat fungovani vychoziho hodnaticiho postupu

Ukazatelem vykonnosti pro tento cil je procento pripravka vyhodnocenych v predepsané ¢asové
hranici 210 dnu. Konednym cilem je 100% Zédosti

Pripravit se na poskytovani stimulu pro malé a stiedni podniky
Zabyvat se specifickymi potiebami novych technol ogii
Poskytovat v¢asné a srozumitelné informace o piipravcich pro pacienty a zdravotniky

Toto jsou ukazatel e vykonnosti pro tento cil:

0 procento souhrni stanovisek zverginénych v dobg, kdy jsou uvefgnény i tiskovée
zprévy po zasedani CHMP. Konecnym cilem je, aby v dobeé tiskové zpravy bylo
zverg néno 90 % souhrnii

0 procento evropskych vefginé dostupnych zprév o hodnoceni (EPAR) zveiginénych do
14 dnu po rozhodnuti Komise. Kone¢nym cilem je, aby byl o v této ¢asové [hiité
zvergnéno 80 % EPAR

Kli¢ovéinidativy pro spinéni tohoto cile

Priprava na za¢lenéni novych povinnych [&ebnych oblasti do rozsahu pusobeni centralizovaného
postupu

Zavedeni nésledujicich novych postupu stanovenych v novych pravnich piedpisech: udélovani
registrace s podminkou, urychlené hodnoceni a povoleni principu tzv. “compassionate use’

Priprava na postupné predkladani Zadosti pro nové terapie a nové technol ogie a z&dosti pro
pripravky uréené k samolécbeé a generické pripravky

Revize soucasnych postupi, véetné zaglenéni novych ¢asovych hranic pro sdélovani stanovisek
Komisi zkracenych z 30 na 15 dni

Ziizeni védeckych poradnich skupin pro nové povinné |&ebné obl asti

Provadéni ustanoveni pravnich piedpisu ve vztahu k finanénim pobidkém pro MSP a vytvoreni
specializovaného Utvaru v agentuie

Vymezeni kritérii opravnénosti k prodlouzeni doby pro ochranu dat, jak je stanoveno v novych
pravnich piedpisech pro farmaceutickou oblast

DalSi posilovani a udrzovani systému zaruky jakosti ve vztahu k rizeni postupu a éinnosti CHMP

Poskytovani specializovanych a aktualizovanych informaci o postupech pro novéterapie a
technologie

Provadéni procesu klasifikace pro hrani¢ni piipravky

Zvefgtiovani shrnuti stanovisek a EPAR spolu sinformacemi o pripravku ve vSech Grednich
jazycich EU po vydani rozhodnuti Evropské komise o udéleni registrace

Ustaveni procesi pro piipravu shrnuti EPAR napsanych tak, aby byly srozumitel né pro vefg nost

Ustaveni postupu pro zverginéni informaci o odvolani zédosti a odmitnuti udélit registraci
Spoletenstvi
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Zakladni dokument o plazmé a o o€kovacich antigenech

Z&kladni dokument o plazmé (Plasma Mater Files, PMF) a zékladni dokument o o¢kovacich
antigenech (Vaccine Antigen Master Files, VAMF) jsou samostatné doklady ze souboru dokladu pro
udéleni registrace. Tyto zakladni dokumenty jsou ovéiovany v systému obdobnému centralizovanému
postupu, ktery vede k vydani certifikdtu EMEA o shodé s pravnimi predpisy EU (ceritiface of
compliance) s platnosti pro cel é Evropské spol edenstvi.

Postupy pro certifikdty PMF aVVAMF byly zavedeny v roce 2004. Po prvnich Zadostech o PMF, které
byly doruéeny v roce 2004, se v roce 2005 o¢ekava sedm Zadosti. Rovnéz se ocekavaji zmeény ve
zmingnych “ceritiface of compliance’. Prvnich deset Zadosti o VAMF by mélo byt pfevzato v roce
2005.

Cileaklicovéiniciativy:

»  Vyhodnatit slozky PMF aVAMF v ¢asové hranici stanovené v pravnich predpisech

»  Sedovat postupy hodnoceni pro PMF a VAMF ana zékladé ziskanych zkuSenosti tyto postupy
revidovat

2.4 Poregistraéni aktivity

Poregistragni aktivity se tykaji zmén, rozSiteni registraci a prevodu registraci. Zmeny udélené
registrace mohou byt bud’ zmény maé (typ |A nebo IB) &i vakeé (typ I1).

Prijaté zadosti (Vstup)

2005 bﬁqs%s
2004 bﬁ&i—légo
2003 bﬂ'—l%i

@ Zadosti 0 zménu typu | B Zadosti 0 zménu typu Il
O Zadosti o rozsifeni registrace
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Pfijata stanoviska (Vystup)

2005 bﬁlﬁ_l : . : : 56@
2004 bﬁﬂ—‘ : . : 551
2003 _ﬁ.ﬁg—‘ c6d

0 100 200 300 400 500 600

O Stanoviska k rozsifeni registrace
M Stanoviska ke zménam typu Il
O Stanoviska ke zménam typu |

Trendy:

Predpovida se trvd é zvySovani poétu zmén jak typu I, tak typu I, zpusobené kumulativnim
narustem podtu poskytnutych registraci. Budou se déle rozvijet aktivity pro udéleni vychozich
certifikata PMF aVAMF

Tento narust bude ovliviiovat revidovana klasifikace zmén a stav provadéni novych pravnich
predpist Spol edenstvi tykagjicich se certifikdtu PMF aVAMF

Cile

ZvySovat kvaitu aregulatni aveédeckou duslednost hodnoceni zadosti o rozSiteni registraci, o
zmeény a prevody registraci a zachovat piedepsané ¢asové hranice

Ukazatelem vykonnosti pro tento cil je procento zadosti vyhodnocenych v ¢asové hranici 30-60-
90 dnu (v zavislosti na postupu). Koneznym cilem je, aby ve stgné Ihiité byl o vyhodnoceno 100%
Z&dosti

ZlepSovat informace poskytované v poregistra¢nim obdobi v souladu s novymi pravnimi predpisy
v oblasti zmen

Kli¢ovéinidativy pro spinéni tohoto cile

Revize soucasnych postupu, véetné zaglenéni novych casovych hranic pro sdélovani stanovisek
Komisi zkracenych z 30 na 15 dni

Tam, kdejeto nutné, a s prihlédnutim k prvni ro¢ni zkuSenosti s provadénim novych pravnich
predpist Spol edenstvi, revize zpusobu, jakym agentura pristupuje k fizeni malych zmen
Zvergnovani shrnuti stanovisek k tém poregistraénim ¢innostem, které maji dulezity dopad na
vyuzivani |&ivych piipravki, pravide na aktualizace vefginych zprav o hodnoceni a zvergjiiovani
tiskovych zprav ve vztahu k hlavnim poregistrasnim ¢innostem
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2.5 Farmakovigilance a udrzovani

Sem patii aktivity tykajici seinformaci v ramci farmakovigilance (zpravy o nezadoucich Ggincich
|&iv, pravidd né aktualizované zpravy o bezpetnosti), follow up opatieni , zvl&stni povinnosti, roéni
prehodnoceni a Zadosti o prodlouzeni registrace. Je tieba poukazat nato, Ze farmakovigilance je pro
agenturu prioritou a Ze EMEA bude proto nadale zvySovat své Usili, aby zgjistila bezpecné uzivani
pripravku povolenych v souladu s centralizovanym postupem.

Pravidelné aktualizované zpravy o
bezpeénosti (PSUR), follow up opatfeni
(FUM) a zvlaStni povinnosti (SO) (Vstup)

925
2005 265 | : : :

' ' ' ' 048
2004 o

0 200 400 600 800 1,000 1,200

|I:|PSUR BFUM a SO |

Trendy:

= Dasi posilovani koordinacni tlohy agentury napoli farmakovigilance jakozto dusl edek provadéni
novych pravnich predpisii Spol edenstvi

= ZvySovani poétu dektronickych hlaSeni pro bezpecnostni zpravy o jednatlivych pripadech -ICSR
(individual case safety reports) a podezieni na zavazné neotekavané nezadouci Ucinky -SUSAR
(suspected unexpected serious adverse reactions) v databazi EudraVigilance pro vSechny I&ivé
pripravky, bez ohledu na zpusob udéleni licence

»  Predpokladase, Ze v roce 2005 bude prostiedni ctvim modulu EudraVigilance pro poregistracni
obdobi prijato asi 1.700 ICSR z EU. DalSich 51.800 ICSR se o¢ekava z oblasti mimo EU. Tyto
odhady setykaji centrdné registrovanych pripravku

»  Predpovéd’ pro d ektronicka hldSeni pro necentrélné registrované piipravky prichazejici zEU i
z oblasti mimo Uzemi EU je 15.000 piipadi

»  Pokud jde o nezadouci Gcinky I&Civ (adverse drug reaction, ADR), odekava se u centrdné
povol enych | &ivych piipravki, Ze bude postou zasldno 18.800 hléSeni tykajici se pripadi z EU, a
dalSich 3.390 hlaseni ADR z oblasti mimo Uzemi EU

*  Predpovéd pro hlaSeni SUSAR pro rok 2005 je 8.000

= Dasi vyvoj aprovadéni EudraVigilance se bude tykat vhodnych metodol ogi ckych postupt pro
analyzu udaju, (véetné signdlni detekce, které je vyuzito pri skladovani avyhledavani Gdaju,
jakoz i koordinace a poskytovani skoleni obchodnim partneram EMEA

Dud edky novych pravnich predpisii ve farmaceutické oblasti:
Nové pravni predpisy uvadsji ustanoveni pro zavedeni systému rizeni rizika, jakoZz i moznost

vybudovat systém stélého sledovani pomeéru riziko/uZitek. Nyni jiz existuje pravni zaklad pro
inspekce v oblasti farmakovigilance. Pro feSeni naléhavych situaci se pocita se systémem
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piedbéznych opatieni. Diraz se klade na prihlednost, komunikaci ainformace o otazkach
farmakovigilance.

Cile

* Redlizovat piehled pravnich predpisi EU ve farmaceutické oblasti, zef ména s ohledem na
posilenou koordinacni Ulohu EMEA v oblasti farmakovigilance a poskytovani informaci o
bezpetnostnich hlediscich

»  Provadét vysoce kvalitni préci v oblasti farmakovigilance a dodrzovat pozadované ¢asové hranice
» Ddaeprovadét strategii EMEA pro fizeni rizikajakozto soucést strategie EU profizeni rizika

= Ddéeprovadét projekt EudraVigilance, véetné slozky SUSAR, zeména pokud jde o jeho redizaci
na Urovni ¢lenskych stéti a farmaceuti ckého priomyslu, a dosahnout vétsi funkénosti systému.
Konegnym cilem pro rok 2005 je, aby vétSina piislusnych organi ¢lenskych stati a vyrazny pocet
farmaceuti ckych firem podavady hlaSeni prostrednictvim tohoto systému

Kli¢ovéinidativy pro spinéni tohoto cile

= Rizeni aupeviiovéni postupu zavedeného v roce 2004 pro feSeni bezpednostnich otézek, jak ve
fazi pied registraci tak po ni, pokud jde o centrdlné zpracovavané zadosti

*  Primérené zavadéni koncepce planu pro fizeni rizika

»  Posileni postupu védeckého poradenstvi pro |epsi feSeni otazek bezpetnosti ve fazi po udél eni
registrace

»  Pokraiujici zavadéni dektronicky zasilanych ICSR a podpora pro kazdodenni provoz a Udrzbu
procesu d ektroni ckého zasilani ICSR prostiedni ctvim EudraVigilance, jak v predregistracni, tak v
poregistacni fazi

»  Usporadani individudnich setkani natémarealizace s kazdym z piislusSnych vnitrostatnich organu
(PVO) prodalsi usnadnéni € ektronického zasilani Udaju o nezadoucich U¢incich mezi PVO a
EMEA

»  Vyvoj azavadéni metodologickych postupt a néstroju pro analyzu Udaju podporujicich signdlni
detekci, zgjisteni priméieného kol eni pro vSechny uzivate e systému EudraVigilance, atoi pro
novou slozku SUSAR

2.6 Arbitrdze a pfezkoumani Spole€enstvim

Arbitrazni postupy (bud’ podle ¢lanku 29 smérnice 2001/83/ES nebo ¢lanku 7 odst. 5 nafizeni Komise
(ES) ¢. 542/95) jsou zahajeny v dusledku neshody mezi ¢lenskymi staty v rdmci postupu vzajemného
uznavani.

PredloZeni zal ezitosti podle ¢lanku 30 je zeyména pouzito pro dosaZeni harmonizace podminek pro
registrad téch pripravku v ramci Spolecenstvi, které jsou jiZ registrovany v ¢lenskych stétech.
Postupy pro piedlozeni zéleZitosti podle ¢lanku 31 a 36 jsou ze ména zahdjeny v pripadé zgmu
Spoletenstvi az divodu problematiky bezpecnosti.
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Arbitraze a pfezkoumani Spole€enstvim v EMEA
(Vstup)
2005 I I 12
2003 | 11
0 5 10 15

Trendy:

»  Poet arbitrézi a piezkoumani podle ¢lanku 29 a 30 by se mél v roce 2005 ve srovnani s rokem
2004 zvysit

»  Poget prediozenych zal ezitosti tykajicich se problému farmakovigilance by mel zustat na stgné
Urovni ve srovnani s rokem 2004, bude vSak tieba monitorovat dopad ustanoveni novych pravnich
predpist (tj. rozsahu pusobnosti téchto postupi pro prezkoumani)

» V&S pracovni zatéz jako dusledek rozsireni EU (prace s informacemi o pripravcich ve 20
jazycich EU a moznost dodatednych postupt prezkoumani) a rozhodnuti Komise, ktera maji za
nésl edek specifické zavazky (predklinicka hodnoceni, klinicka hodnoceni , PSUR, studie po
udéleni registrace, registry), pro néz je tieba zajistit odpovidgjici follow up

Cile

= ZvySovat kvditu, jakoz i regulagni aveédeckou dusl ednost zavéru védeckého posudku. Cilemje
zkrétit dobu pro postupy tykajici se piezkoumani v oblasti bezpednosti

= ZlepSovat dostupnost informaci ve vztahu k postupum prezkoumani v ramci Spol eSenstvi

Kli¢ovéinidativy pro spinéni tohoto cile

»  Revize procesu piezkoumani tykajici se bezpe¢nosti za i¢elem zkréaceni ¢asového ramce pro
dokonéeni Fizeni pro piezkoumani v oblasti bezpe¢nosti

»  ZvySenapriahlednost arbitréze/piezkoumani a dusledné uvadeni dostupnych informaci ve vztahu
k arbitrézi/piezkoumani bez ohledu na pravni zéklad takovychto postupu

2.7 Rostlinné Ié€ivé pFipravky

Novymi pravnimi predpisy byl v ¢lenskych sté&tech EU zaveden zjednoduSeny registratni postup pro
tradi¢ni rostlinné | &ivé pripravky a ziizen vybor pro rostlinné |&ivé piipravky. Cinnost agentury na
poli rostlinnych I&Civych piipravki napomuze harmonizaci postupu a opatieni stanovenych

v ¢lenskych stétech pro tyto | &iveé pripravky a zaglenéni dalSich rostlinnych 1&ivych pripravka do
evropského regula¢niho ramce. V roce 2005 se bude klast zvlastni diraz na ptipravu plnopréavného
postaveni vyboru.

Klicovéinidativy:
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»  P¥ipravna prace pro sestaveni seznamu rostlinnych léek, pripravkia a kombinaci téchto Iatek pro
vyuZiti v tradi¢nich rostlinny ch 1&Civych pripravcich

»  P¥iprava navrhu rostlinné monografie Spoledenstvi pro rostlinné |&Civé pripravky s iz dobre
zavedenym pouZzitim

»  P¥ipravnapracev oblasti postupi, které maji byt ustaveny ve vztahu k paskytovani nglepsich
védeckych stanovisek ¢lenskym statiim a evropskym organum k otazkam tykajicim se rostlinnych
I&Sivych pripravk, jakoz i prijimani stanovisek na zadost vyboru pro humanni |&€Givé pripravky

= Objasnéni pozadavku tykajicich se obsahu souboru dokladi pro podani Zadosti o registraci.
Priklady oblasti, v nichZ je nezbytné objasnéni, zahrnuji:

o formé aobsah bibliografietykajici se idaju v oblasti bezpetnosti a zpravy odborniku
pozadované jako soucast podpurné dokumentace pro podani Zadosti o registraci

0 hibliografie nebo védecky dukaz o I&tivém pouZiti po dobu alespoi 30 let (forméat a
druh dukazu) podany na podporu zadosti o registraci

0 prokazani toho, Ze farmakol ogické Uginky nebo G¢innost jsou na zakl adé
dlouhodobého uzivani a zkuSenosti vérohodné

= Objasnéni statutu metodickych pokynii, které mezi lety 1997 a 2004 pripravila pracovni skupina
pro rostlinné [&Siveé pripravky

2.8 Veédecké vybory

Vybor pro humanni lé€ivé pfipravky (CHMP)

Cdorocéni cyklus auditt CHMP bude na trovni CHMP pispivat k vytvareni trvalého procesu

zdokonal ovani. CHMP bude stavét na zkuSenosti ziskané v roce 2004 a posilovat vza emnou
spolupraci s pacienty prostiednictvim dalSiho rozvoje ¢innosti s organizacemi pacienti v ramci
pracovni skupiny EMEA/CHMP. Iniciativy zahrnou dokonéeni doporuceni pro poskytovani informaci
pacientum. Rovnéz se podita s tim, Ze se tato docasna pracovni skupina zmeéni ve stalou pracovni
skupinu. Vz§ emné pusobeni mezi CHMP, zdravotniky a u¢enymi spoleinostmi se budei nadde
rozvijet.

CHMP bude v roce 2005 zasedat jedenactkrét.

Zasedani CHMP v roce 2005

17.-20. ledna 25. — 28. Zervence
14. - 17. Gnora V srpnu zadné zasedani
14. - 17. biezna 12. - 15. z&i

18. — 21. dubna 10. - 13. tijna
23.—26. kvétna 14. — 17. listopadu
20. - 23. ¢ervna 12.-15. prosince

Vybor pro lé€ivé pFipravky pro vzacna onemocnéni

Vybor pro |&ivé pripravky pro vzécna onemocnéni (Committee on Orphan Medicina Products,
COMP) je odpovédny za vypracovani doporuceni pro Evropskou komisi tykajici se oznaceni I&ivych
pripravku pro vzacna onemocnéni. COMP je rovnéz odpovédny za poradenstvi pro Evropskou komisi
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natéma rozvoje politiky pro 1&Civé pripravky pro vzacna onemocnéni av této souvisosti také za
poskytovani pomoci v rdmci spol upréce s mezinarodnimi partnery a organizacemi paci entu.

COMP bude v roce 2005 zasedat jedenactkrét, kazdé zasedani bude trvat alespori dva dny s moznosti
rozsiteni natii dny v zavislosti na poctu a sloZitosti zadosti, které maji byt posouzeny.

Zasedani COMP v roce 2005

12. - 14. ledna 12. — 14. cervence
2.—4. Unora V srpnu zadné zasedani
2.—4. btezna 7.-9. z&1
6. — 8. dubna 18. - 20. tijna

10. - 12. kwvétna 9.—11. listopadu

14. - 16. &ervna 7.-9. prosince

Vybor pro rostlinné |é€ivé pFipravky

Vybor pro rostlinné 1&3ivé piipravky (HMPC) bude v roce 2005 zasedat Sestkrét.

Zasedani HMPC v roce 2005

27.—28. ledna 21. —22. gervence
22.—23. brezna 19. - 20. z&i
31. kvétna—1. gervna 22.—23. listopadu

Stalé a do€asné pracovni skupiny

Pracovni skupiny védeckych vybori EMEA odpovédné za humanni |&Sivé piipravky jsou, v souladu
se specifickou oblasti odpovédnosti kazdé z nich, zapojeny do vyvoje arevidovani pokyni, do
poskytovani doporuéeni a poradenstvi v oblasti |&Givych pripravki pro nézZ jsou podavany zadosti, do
rozhodnuti o registraci nebo do poregistragnich ¢innosti. Sem patii poradenstvi a doporuceni

k otézkam vereného zdravi v souvislosti s 1&ivymi piipravky.

Klicovéinidativy:

= Stdéadocasné pracovni skupiny CHMP budou nadd e zefektiviiovat své procesy, zlepSovat svou
pruhlednost a G¢innost. Po zavedeni smlouvy o zachovani diavérnosti s US Food and Drug
Administration bude s FDA pokracovat jednani o specifickych otazkach tykajicich se vyvoje
[&ivych pripravka

»  Doc¢asné pracovni skupiny zabyvajici se novymi terapiemi a novymi technologiemi, tj.
farmakogenetika, genovaterapie abunéénaterapie, se budou v roce 2005 naddl e schazet, nebot’ je
moZné, Ze agentura bude dostavat Zadosti vztahujici se na nové terapie . Vybory maji byt v této
specifické védecké oblasti prubézné informovany o védeckém a technol ogickém vyvoji

=V o¢ekavani pravnich piedpisi EU v oblasti pediatrickych I&Civych pripravku, které maji byt
prijaty v roce 2006, bude agentura nadd e podporovat pracovni skupinu pro pediatrii v jgi
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spolupraci s jednotlivymi firmami v projednavani vyvoje pediatrickych preparatu ajgji préci
tykajici se dostupnosti informaci o I&Sivych pfipravcich pro déti

» EMEA bude prostiednictvim ¢innosti pracovni skupiny pro srovnatel nost a pracovni skupiny pro
bi otechnologie podporovat vyvoj podobnych biologickych (biosimilar) 1&ivych pripravku, pro
néZ budou zpracovany specifické pokyny

*  Pravidené se bude schazet pracovni skupina EMEA/CHMP s organizacemi pacientu a poskytovat
férum umoziujici pacientim vnést sviij prispévek do reguladniho systému

» Déesebudourozvijet ¢innosti tykajici se zakladniho dokumentu o plazmé a ockovacich
antigenech a zdravotnich prostiedki obsahujicich biotechnol ogickeé |&Civé pripravky a l&ivé
pripravky z krevnich derivétu

» ad hoc Biotechnologicka skupina COMP bude podporovat proces oznatovani pro nové terapie a
skupina COMP bude se zUi¢astnénymi stranami pravidelné pokragovat ve své ¢innaosti

» EMEA bude podporovat workshopy poradané z podnétu COMP a CHMP se zg movymi
stranami, zefména s vysokoskolskymi vyzkumnymi organizacemi, natéma novych védeckych a
metodol ogickych hledisek. Kromé toho bude EMEA poradat Skol eni pro autory posudkii
z jednotlivych ¢lenskych statu na témata dohodnuta s védeckymi vybory a agenturami a
prisluSnymi vnitrostatnimi organy EU

Hlavni stélé a docasné pracovni skupiny CHMP Pocet zasedani
v roce 2005

Pracovni skupina pro farmakovigilanci 12
Pracovni skupina pro bictechnologii 11
Spolezna pracovni skupina CHMP/CVMP pro jakost 4
Pracovni skupina pro krevni piipravky 2
Pracovni skupina pro G¢innost (plenérni) 4
Pracovni skupina pro bezpetnost (plenarni) 4
Pra(_:ovni skupina EMEA/CHMP s organizacemi 3
pacientd

Pracovni skupina pro pediatrii 6
Pracovni skupina pro vakciny 6

2.9 Regulaéni €innosti

Pokyny v oblasti regulace a proceduralni pokyny

Poradenstvi v oblasti regulace a postupu je farmaceuti ckému prumyslu poskytovano po cely Zivotni
cyklus I&ivych pripravkn, od setkani s Zadateli pied predloZzenim zadosti pies kazdorodni setkani
sdrzitei rozhodnuti o registraci. EMEA neustal e zpracovava a aktuali zuj e metodol ogi cké dokumenty
zaméiené na kli¢oveé kroky centralizovaného postupu, jakoz i na otézky jakosti, bezpednosti a
Gginnosti 1&8ivych pripravka.

Klicovéinidativy:
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»  Béhem zavadéni novych pravnich predpisi EU pro farmaceutickou oblast se bude klést vyrazny
duraz na pripravu pokynu pro regulad a postupy, které doplni probihgjici revize soucasne
dostupnych pokynu

= EMEA bude nadale podporovat Evropskou komisi v aktualizaci a dalSich Gpravach Pokynu pro
Zadatele (Notice to Applicants) , bude poskytovat poradenstvi ohledné centralizovaného postupu a
regula¢nich pokyni zejména v oblastech, které se tykaji CHMP ajeho stalych a dogasnych
pracovnich skupin

Podrabnosti 0 vsech planovanych metodol ogi cky ch podkladech jsou uvedeny v priloze 3.

Paralelni distribuce

Registrace Spoledenstvi plati v cdé EU a centralné registrovany |&Givy pripravek je z podstaty véci
totozny ve vSech ¢lenskych statech. Pripravky uvedené natrh v jednom ¢lenském staté mohou byt
dostupné natrhu v kterékoli jiné asti Spoletenstvi, kdeje iti ,, paraldni distributor”, jenz neni
zavidy nadrzitdi rozhodnuiti o registraci. Obvykle setak postupuje pro vyhody plynouci z

diferenciace cen. EMEA ovéfuje shodu takovychto paraldné Sitenych pripravka s odpovidajicimi
podminkami registrace udélené Spol edenstvim.

Oznameni o paralelni distribuci (Vstup)

2005 500
2004 | 457
2003 | 440

0 100 200 300 400 500 600

Trend:

»  Mirny narust paraleni distribuce ve srovnani s predpoveédi pro rok 2004. Je v3ak tieba
poznamenat, Ze provadéni novych pravnich predpisi SpoleCenstvi mize vést k vyraznému
narustu, pokud by paraldni distributofi nové pravni ustanoveni systematicky vyuzivali. Proto
bude situace neusta e monitorovana.

Cileaklicovéiniciativy:

= Zpracovavat oznameni o paraleni distribuci v souladu s postupy EMEA a pri zachovani
regula¢nich ¢asovych hranic

= Aktualizovat pokyny EMEA pro paraeni distributory s prihlédnutim k ziskanym zkuSenostem

= Vytyéeni oblasti pro dalSi zlepSovani a provadéni nezbytnych opravnych akci
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2.10 Poskytovaniinformaci zdravotniktiim a pacientdim

Agentuie byla dana nova dulezita odpovédnost poskytovat informace paci entim a zdravotnikam.
Duraz se klade na poskytovani informaci, které jsou |&pe piizpusobeny uzivatedum. Agentura nyni
reviduje své postupy tak, aby tyto informace byly srozumitelnéjsi a dostupngjsi jak pro pacienty, tak
pro zdravotniky.

Nové pravni predpisy kromé toho zavadgji pozadavky tykajici se poskytovani informaci o odvolani
Zadosti zadatd em pied vydanim stanoviska a 0 zamitnuti registrace a pozadavky tykajici se priprav
shrnuti evropskych vefgné dostupnych zprav ohodnoceni, ktera budou srozumitelna verg nosti, a
Sifeni patfi¢nych informaci natéma farmakovigilance

Cil:
»  Poskytovat cilené, uziteiné a dostupné informace pro pacienty a zdravotniky
Kli¢ovéinidativy pro spinéni tohoto cile

= Zfidit odbor specializovany na zdravotni informace

= Dokorgit doporuceni, kterated’ zpracovava pracovni skupina EMEA/CHMP s organizacemi
paci entu

»=  Dosdhnout konsensu s partnery a z§ movymi stranami agentury o tom, jaky je nejl epsi zpusob
pro poskytovani informaci o I&ivych pripravcich pro pacienty a zdravotniky

» Naddebudovat databazi EuroPharm pro zvy3eni dostupnosti informaci o 1&Civych pripravcich
dostupnych v Evropské unii

»  Usporadat specializovany workshop v oblasti humannich I&ivych piipravkn kde budou
projednany otazky tykajici seinformaci a komunikace se zdravotniky

= Zridit specializované férum, na némz se bude podilet EMEA a prislusné organy ¢&lenskych statu,
jakoz i z§ moveé strany agentury, pro projednani a navrzeni optimalniho zpusobu, jak nadéle
poskytovat informace pacientum a zdravotnikium prostiedni ctvim evropskeé sité 1éCivych
pripravku

2.11 Mezinarodni €innosti

Trendy:

»  Mezinarodni ¢innost by se méla s piihlédnutim k posilené Uloze agentury v rozsirené Evropské
unii nadal e rozrastat, coz by mélo vyvolat zvysujici se zdjem o prad agentury ze strany
regula¢nich orgamu pusobicich mimo Gzemi EU

Klicovéinidativy:

= Vzgemné pusobeni s US Food and Drug Administration se bude nadél e rozvijet prostiednictvim
zvySené spolupréace v souvislosti se smlouvou o zachovéani diveérnosti, napt. na poli 1&ivych
pripravku pro vzacna onemocnéni, Zadosti o védecké poradenstvi, novych zadosti,
farmakovigilance, zpracovani pokyna a vymény U¢astnika Skoleni a odborniki

= Vzgemné pusobeni s Kanadou a Japonskem a dalSimi reguladnimi organy bude pokracovat na
zakladé programu EMEA pro hostujici odborniky

*  Vzgemné pusobeni apodil na cinnosti SZO prostiedni ctvim védeckych zasedani a Skoleni

»  Cinnosti v rdmd ICH budou v pokragovat se dvéma zasedanimi v roce 2005 a v souladu
s novymi pravnimi predpisy ve farmaceuti cké oblasti jim agentura poskytne zvySenou podporu a
posilenou koordinaci
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2.12 Koordina€ni skupina

EMEA bude nadal e podporovat ¢innost Skupiny pro usnadnéni vz emného uznavani (Mutual
Recognition Facilitation Group MRFG) najgich zasedanich, kterd se kongji kazdy mésic

V listopadu roku 2005 nahradi MRFG koordinagni skupina ziizena na zakladé novych pravnich
predpisi. EMEA se pfi pravuje na svou novou odpovédnost za poskytovani podpory nové koordinagni
skuping, pro niz bude zgji&’ovat sekretaridt, coz bude zahrnovat:

»  Névrhy poradu jednani pro zasedani, ptipravu a Siteni dokumentu, poskytovani seznamu
stanovisek prijatych k obdobnym otézkam a zgjisténi navaznosti mezi zasedanimi,véetné pripravy
mési¢nich statistik tykajicich se vzg emného uznévani a decentralizovanych postupu

»  Postupné zavadéni a Udrzba paméti o dohodéach v regula¢ni a védecké ablasti a vysledka jednani
tykajicich se zvlastniho postupu pro vz emné uznavani a decentralizovaného postupu

= Usnadnéni spoluprace s dalSimi védeckymi pracovnimi skupinami a zai nteresovanymi stranami

= Administrativni pomoc s pripravou vyro¢nich zprav, pomoc se speci fickymi ¢innostmi
pridélenymi koordinag¢nim skupindm podlejgjich pracovnich programu, jakoz i  poskytovani
regula¢ni a pravni podpory v ¢innostech koordinacni skupiny
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3

Veterinarni |é€iveé pripravky

Priority pro veterinarni Ié€ivé pfipravky v roce 2005:

Podporovat vyvoj |&Civych pripravki pro minoritni uziti a pro minoritni druhy prostiednictvim
zavadéni doporuceni ze strategi ckého akeniho planu predl ozeného v poziénim dokumentu CVMP
o dostupnosti I&ivych pripravka pro minoritni uziti aminoritni druhy prijatého v roce 2004.
Budou navrzeny pokyny pro konzultace ohledné mozného prizpusobeni poZzadavka tykajicich se
Udaju pro testovani 1&ivych pripravku pro minoritni uziti aminoritni druhy, aby se usnadnila
jejich dal§i registrace

EMEA bude nadd e pInit své povinnosti vyplyvajici z novych prévnich piedpisi EU ve vztahu ke
koordinaci odpovédnaosti v ablasti farmakovigilance, pri¢emz zvlastni diraz bude kladen na
Gginnou komunikaci se zdravotniky a daSimi zainteresovanymi stranami. Elektronicka hlaSeni o
nezadoucich Gcincich 1&iv pro vechny veterinérni |&Civé pripravky budou zahgjena 1. ledna
2005 na zakladé EudraVigilance Veterinary.

Zridit databazi védecké pameéti pro centralné registrované | &ivé pripravky, aby se vytvoril pevny
zaklad pro jakost a duslednost védeckého hodnoceni provadéného CVMP a posililaanalyza
rizik/uzitku predchazgici registraci veterinarnich |&Civych pripravku

Uskutecnit Uvodni fazi provadéciho planu pro Road Map EMEA do roku 2010 ve vztahu

k veterinarnim |&Civym pripravkam a pol oZit zvlastni duraz natizeni rizika v oblasti
antimikrobialni rezistence, kterd by mohla byt zptisobena pouzivanim anti mikrobia nich pripravki
u zvita, a zgjistit primerenost hodnoceni environmentalnich rizik v souladu s novymi pravnimi
predpisy EU

EMEA a CVMP sehrgji dulezitou Ulohu svym piispévkem ke zpracovéani navrhu nového natizeni

anaslednych pokynu ke kontrol e rezidui veterinarnich |&ivych pipravki v krmivu, tento navrh
mavystiidat narizeni Rady 2377/90.
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3.1 Veédecké poradenstvi

Jde o poskytovani védeckého poradenstvi sponzoram v dobé vyzkumu a vyvoje [ &ivych pripravka.
Vé&decké poradenstvi je pro EMEA prioritni oblasti a je poskytovano ke vsem hl ediskum vyzkumu a
vyvoj e kterd mgji vztah ke jakosti, bezpetnosti nebo Uginnosti |&Givych pripravki.

Prijaté zadosti o védecké
poradenstvi/pfedpovéd’ (Vstup)
2005 . . . E
204 [T
2003 :lz
o 2 a4 & 8 10

Trendy:

*  Povdice uzitetné vyméne nazoru s IHAF-Evropa byl podstatné zménén postup a pokyny pro
budouci Zadatele o védecké poradenstvi. EMEA ocekéva, Ze zgem o ziskani takového
poradenstvi bude se ziizenim nové pracovni skupiny pro védecké poradenstvi v oblasti
veterinarnich [&ivych piipravki naddl e rust

» 'V tomto roce se ofekava devét Zadosti o védecké poradenstvi

=V oblasti bezplatného védeckého poradenstvi pro pripravky uréené pro minoritni uziti a minoritni
druhy bylo prevzato jen nékolik zadosti —tykaly se krmiva

Dusd edky novych pravnich piedpisi ve farmaceutické oblasti:

Noveé pravni piedpisy tykgici se védeckého poradenstvi, popsané v oddile 2.2 pracovniho
programu, se pouZziji jak pro humanni tak pro veterinarni |&Sivé pripravky

Cile

»  Provadét pozadavky novych pravnich predpisi v oblasti védeckého poradenstvi
»  Poskytovat kvalitni védecké poradenstvi Zadatelim a zachovavat ¢asové hranice

Ukazatelem vykonnosti pro tuto ¢innost je procento Zadosti vedouci k prijeti poradniho dopisu ve
Ihuté 30, 60 nebo 90 dnu (v zévislosti na postupu). Konecnym cilem je, aby ve stgjné [haté bylo
vyhodnoceno 90 % Zédosti

»  Povzbuzova vyuzivani védeckého poradenstvi ze strany praumyslovych podniku vyrabgjicich
veterinarni |&ivé pripravky

Kli¢ovéinidativy pro spinéni tohoto cile

»  Poskytnuti podpory sekretariétu pro pracovni skupinu pro védecké poradenstvi a podpotrit
potencidni Zadatele
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»  Navrh pro spravni radu, aby schvalila rozsiteni ustanoveni bezplatného védeckého poradenstvi,
do n&jz by byly zahrnuty i ty pfipravky uréené pro minoritni uziti aminoritni druhy, které spliuji
schvaenakritéria

3.2 Vychozi hodnoceni

Vychozi hodnotici faze pokryvéatadu ¢innosti EMEA od jednani s budoucimi Zadateli predchézejici
predloZeni Z&dosti, pres hodnoceni CVMP, aZz po vydani rozhodnuti o registraci pripravku Evropskou
komisi. Jakmil e bude pfijato rozhodnuti Komise, zverg ni EMEA evropskou vereiné dostupnou zpravu
0 hodnoceni (European public assessment report, EPAR).

Pfijaté nové zadosti o veterinarni 1égivé
pfipravky/pfedpovéd’ (Vstup)
2005 : : : : : |11
2o+ |
2003 - : : : : I 10
0 é éll I6 I8 1I0 12

Trendy:

»  Pokratujetrend podavéani zadosti centralizovanym postupem, ¢imz je zgjisténa std & nabidka
novych ainovatnich | &ivych pfipravki pro veterindie amgjitde zvirat v celém Spol eSenstvi

»  Veveeinarnim farmaceuti ckém sektoru se ocekava jen nepatrny vzrast, coz je disl edek
snizovani poctu podnika, ale také, jak tento sektor sam tvrdi, disledek rostouci tendence pouzivat
nové produkty pro vyzkum a vyvoj v oblasti civilné ochrany.

» | pfes pomérné negativni podminky je zde ziggmé maly, de setrvay piiliv novych piipravka,
které jsou v jednani. Predpovéd’ pro rok 2005 je 11 plrg centralizovanych zadosti

»  Trendtykajici se podtu zadosti pro generické piipravky, zahgjeny v roce 2004, ma dl e odekavani
pokracovat i v roce 2005

Dusd edky novych pravnich piedpisi ve farmaceutické oblasti:

Nové pravni predpisy zavadgji v oblasti hodnoceni veterinarnich 1&Civych piipravku radu
dulezitych zmeén, které mgji pro agenturu nasledky v oblasti postupu, spravy azdroju. Rozsah
pusobnosti je rozsifen zavedenim zvySené zpusobilosti k tomu, aby do centralizovaného postupu
byly zahrnuty veterinarni [&Giveé pripravky , které maji vyznam pro zdravi zvirat v celém
Spoletenstvi. Pravni predpisy umoziiuji, aby vybory ztizovaly védecké poradni skupiny pro
hodnoceni specifickych druhi farmaceutickych pripravku al&by; ¢as stanoveny pro sdéleni
stanoviska CVMP o veterinérnich 1&ivych piipravcich byl zkrécen o 15 dni. To vyZzaduje
podstatnou revizi postupu, ktery nasleduje po vydani stanoviska CVMP.

Ustanoveni tykajici se malych a stiednich podniki se pouziji také v oblasti veterinarnich |&ivych
piipravku a agentura bude poskytovat podporu veterinarnim firmam s omezenymi trhy atém,
které v licenci vyrabéji pripravky pro regiondné rozsitené nemoci. Pravni piedpisy rovnéz
vyZaduji, aby agentura poskytovalainformace o Zadostech odvolanych Zadatelem pred vydanim
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stanoviska a také o zamitnuti registrace. Evropské vefeiné dostupné zpravy o hodnoceni budou
muset obsahovat shrnuti napsana tak, aby byla srozumitel na pro vefg nost. Tyto poZzadavky na
it nost se budou rovnéz tykat pribalovych informaci o piipravku.

Cile

Provédét pozadavky novych pravnich piedpisi, zvySovat kvaitu hodnoceni takovych Zadosti a
zachovavat ¢asové hranice uvedené v piedpisech

Ukazatelem vykonnosti pro tento cil je procento pripravku vyhodnocenych v predepsané ¢asové
hranici 210 dnu. Konednym cilem je 100% Zédosti

Poskytovat véasné a srozumitelné informace o pripravcich pro uzivate e a zai nteresované strany

Toto jsou ukazate e vykonnosti pro tento cil:

0 procento shrnuti stanovisek zverg nénych zarover se zverginénymi tiskovymi
zpravami nasledujicimi po zasedani CVMP. Konesnym cilem je, aby v dobg tiskové
zpravy bylo zverginéno 90 % shrnuti

0 procento evropskych vefginych zprav o hodnoceni zveig nénych do 2 tydna po
rozhodnuti Komise. Konednym cilem je, aby bylo v ¢asové [hité zvefeinéno 80 %
EPAR

Kli¢ovéinidativy pro spinéni tohoto cile

Poradenstvi pro CVMP ohledné kritérii, ktera maji byt zohlednéna pri rozhodovani o tom, zdaje
Zadost o urgity piipravek zpusobila pro centralizovany postup, nebot’ jeto “v zg mech pacientu a
zdravi zvitat v rdmci Spoledenstvi” (¢lanek 3 odst. 2 pismeno b) narizeni 726/2004)

Zatlenéni poradenstvi a doporuceni védecké poradni skupiny tykajici se zadosti o nové
antimikrobialni piipravky do postupu hodnoceni CVMP

Po vydedcich auditu CVMP z fijna roku 2004 provedeni jeho doporuceni pro posileni systému
zaruky kvality postupa CVMP

Zfizeni databaze pro usnadnéni analyzy védecké paméti pro vSechny centralizované zadosti
predlozené v poslednich 10 letech a pro budoudi zadosti, aby se tak umoZnilo dosahnout vétsi
ucel enosti, védecké kvality a duslednosti zprav o hodnoceni CVMP

Ustaveni nezbytnych opatieni pro poskytnuti pomoci spole¢nostem, které vyrabgji veterinarni
pripravky uréené pro omezené trhy nebo pripravky uréené pro regiona né rozsirené nemoci
(8lanek 79 natizeni 726/2004)

Priprava shrnuti EPAR, ktera budou napsanatak, aby byla srozumitelna pro veregnost, a
koordinace s Zadatdli pro zajisténi toho, aby pribal ové informace o pripravku byly psany steiné
srozumitelné i pro neodborniky

Rizeni a organizace CVMP

CVMP bude béhem roku zasedat jedenactkrét. Vybor bude provadét svaj nové prijaty postup uréeny
k usnadnéni komunikace a dialogu mezi vyborem a zai nteresovanymi stranami ak plnéni povinnosti
stanovenych v novych pravnich piedpisech zavedenim nezbytnych opatieni pro usporadani takovéto
zmeény a patii¢né zlepSovani pruhlednosti .

Po auditu CVMP provedeném v fijnu roku 2004 bude agentura a ¢lenové vyboru zgjiStovat, aby byla
vyuZzita prilezitost vypracovat nezbytna opatieni , ktera povedou k optimalni funkci vyboru, jeho
pracovnich skupin a sekretaritu.
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Zasedani CVMP v roce 2005

11. - 13. ledna 12. - 14. cervence

8. —10. Unora V srpnu zadné zasedani
8. —10. brezna 6.—8. zai

12. — 14. dubna 4.-6.tijna
17.-19. kvétna 8. —10. listopadu
14. - 16. &ervna 6. — 8. prosince

3.3 Stanoveni maximalnich limita rezidui

UZivéani veterinérnich | &ivych pripravki u zvitat uréenych k produkci potravin muze vést

k proniknuti rezidui do potravin pochazgicich . Agentura proto ustavuje maximalni bezpeiné limity
rezidui pro farmakol ogicky U¢inné latky, které jsou pouzivany ve veterinarnich 1&Civych pripravcich
ve vztahu ke vdem riznym potravinam Zivogisného puvodu, véetné masa, ryb, mléka, vajec a medu,

aby se zgjistilo zdravé pouzivani téchto potravin.

Ackali ustaveni maximdnich limita rezidui (MLR) pro ,staré* latky je téméf dokonceno, sekretariét
nadal e odpovida na velky pocet Zadosti o objasnéni a vyklad seznamu MLR v pfilohach k nafizeni
Rady (ES) ¢&. 2377/90, ato od zainteresovany ch stran ze Spoleenstvi i mimo jeho Gzemi. Dokument o
¢asto kladenych dotazech zvefg nény nainternetovych strankach EMEA tento Ukol usnadnil a budou
podniknuty dalSi kroky pro zajisténi co nejvétSi dostupnosti informaci.

Pfijaté zadosti/pfedpovéd’ (Vstup)

9
2005 ”
I I I 7
2004 q
7
2003 P
0 2 4 6 8 10

||:| Nové 2adosti MLR B Rozgifeni/zména 24d. o MLR

Trendy:

»  Poget zadosti 0 objasnéni seznamu MLR je vysoky a ocekava se, Ze bude nadd e predstavovat
pribliZzné 200 z&dosti

»  Predpovéd uvadi sedm zadosti o stanoveni MLR pro nové latky v ptipravcich pro zvifata a poSet
Z&dosti o rozsireni nebo zmény MLR by se m¢l zvySit na9

= O¢ekava se Ze extrapolace ze stavgjicich MLR na da i druhy bude pokracovat podle politiky

schvaené CVMP pro minoritni uziti a minoritni druhy a bude piimou reakci na specifické zadosti
od drziteli rozhodnuti o registraci Spol e¢enstvi
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Cile

Provéadét hodnoceni kvality zadosti o MLR a's nimi spojenych ¢innosti a dodrZzovat predepsané
¢asové hranice

Ukazatelem vykonnosti pro tento cil je procento zadosti vyhodnocenych v ¢asové hranici 120
dnu. Konednym cilem je, aby ve stejné lhaté bylo vyhodnoceno 100 % zadosti

Poskytovat v¢asné informace o MLR vergnosti v souladu s predepsanymi ¢asovymi hrani cemi

Toto jsou ukazate e vykonnosti pro tento cil:

0 procento shrnuti stanovisek zvefginénych zaroveni se zverginénymi tiskovymi
zpravami nasledujicimi po zasedani CVMP. Konesnym cilem je, aby v dobg tiskové
zprévy bylo zvefgnéno 100 % shrnuti

0 procento evropskych vefginé dostupnych zprév o hodnoceni zvefginénych do 14 dna
po rozhodnuti Komise. Konecnym cilem je, aby bylo v této ¢asové lhuté zverg néno
80 % shrnuti zprav

Poskytovat v¢asné informace k dotazim od tietich stran o stanovenych MLR v souladu

s predepsanymi ¢asovymi hranicemi

Ukazatelem vykonnosti pro tento cil je procento odpovédi poskytnutych do 14 dni. KoneZnym
cilemje, aby bylo v ¢asové Ihaté byl o poskytnuto 95% odpovédi

3.4 Poregistra€ni aktivity

Aktivity nésl edujici po registraci setykai zmeén, rozsiteni registraci a prevodu registraci. Zmeny
udglené registrace mohou byt bud’ zmény malé (typ 1) ¢i velké (typ I1).

Pfijaté zadosti/pfedpovéd’ (Vstup)
8
2005 15 . .
25
5 : ' . :
2004 16 . ' '
19 : I :
2 X : : : :
2003 12 ' ' ' '
] 48
! T T T T T
0 10 20 30 40 50 60
O Zadosti 0 zménu typu | B Zadosti 0 zménu typu |l
0O Zadosti o rozsifeni registrace

Trendy:

Cil:

Objem pracetykgici se poregistragnich aktivit, jako jsou zmény a rozsiteni registraci bude
neustal e narustat, soub&ézné s celkovym poctem registraci. RozSireni registraci bude
pravdépodobne ¢astéjsi, v roce 2005 se predpoklada osm zadosti. Pocet zmén typu | se bude
nadale zvySovat v souladu s celkovym poétem registraci, v roce 2005 sejich ocekava 25. Pocet
zmeén Zadosti typu |l zastava na drovni predchazegiciho roku.

Poskytovat v obdobi po vydani registrace kvalitni stanoviska, dodrZovat pritom piredepsané
Casové lhiity a sdélovat zainteresovanym strandm informace tykgjici se poregistracniho obdobi
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Ukazatelem vykonnosti pro tento cil je procento zadosti vyhodnocenych v ¢asové hranici 30, 60
nebo 90 dnu (v zavislosti na postupu). Konenym cilem je, aby v této Ihaté bylo vyhodnoceno 90
% Zédosti

Kli¢ovéinidativy pro spinéni tohoto cile

Zvergnovani shrnuti stanovisek v dobg jgich prijeti CVMP
Pravidel na aktudizace EPAR v poregistra¢ni fazi z hlediska postupu a védeckych aspekti

3.5 Farmakovigilance a udrzovani

Sem patii aktivity tykgjici seinformaci v ramci farmakovigilance (zpravy o nezadoucich reakcich na
I&iva, tj. ADR, a pravidd né aktualizované zpravy o bezpetnosti, tj. PSUR). Farmakovigilance
zustava ve kou prioritou agentury pro rok 2005, aby bylo zgjisténo poregistrani monitorovani
veterinarnich I&Givych piipravki v celé EU bude neustale pouzivano Gcinné fizeni rizika

Pravidelné aktualizované zpréavy o
bezpeénosti/pfedpovéd (Vstup)
2005 . . . . | 53
2004 - | 45
2003 _ : ' : ' 43
0 1I0 2I0 3IO 4IO 5IO 60

Trendy:

Vyroéni zprava ma byt zpracovana pro 37 pripravku a bude pri pravena ve spolupréaci se
Zpravodaj em a spoluzpravodajem

Pro rok 2005 se predpoklada devét zadosti o prodiouzeni registrace

Jdikoz bude neustd e pribyvat pripravka, které maji byt registrovany centralizovanym postupem,
bude pokra¢ovat zvySovani poctu zprav - pro rok 2005 se predpovida 400 zprav o nezédoucich
(Cincich a 50 pravidd nych aktualizovanych zprav o bezpeinosti

Elektroni cka hl&Seni o nezédoucich Ggincich ve veterinarni oblasti zacnou byt piidusnym
organum podavanav lednu roku 2005, atyto organy budou rovnéz svédky narustu poctu
el ektronickych hlaSeni od drziteli rozhodnuti o registraci

Pokratujici odpovédnaost za organizaci a podporu pro spolednou provadeci veterinarni skupinu
(Veterinary Joint | mplementation Group), koordinace Skaleni, vyfizovani z&dosti o registraci pro
pristup k EudraVigilance, jakoz i shér dat, analyza, zpracovani zprév a sdélovani € ektronicky
predanych hléSeni o nezadoucich Gcincich prijimanych od 1. ledna 2005 bude znamenat vyraznou
z&¢z pro malou skupinu farmakovigilance ve veterinédrnim odboru. Bude existovat neustala
potieba prizpusobovat, udrzovat a zdokonal ovat databézi EudraVigilance a sit’ pro zpracovani
Udaju ve spolupraci stymy agentury pro IT afizeni projekta
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Zvysujici setendence predkladat vyboru CVMP otazky spojené s hlaSenim o farmakovigilanci
v &lenskych statech. To znamend, Ze bude tieba, aby vybor poskytl stanoviska k opatienim, kterd
bude nutné udélat

Dusd edky novych pravnich piedpisi ve farmaceutické oblasti:

Noveé pravni piedpisy uvadsji ustanoveni pro zavedeni systému fizeni rizika, jakoz i moznost
vybudovat systém stalého sl edovani poméru riziko/uzitek. Nyni jiZ existuje pravni zaklad pro
inspekce v oblasti farmakovigilance. Pro feSeni naléhavych situaci se pocita se systémem
piedbéznych opatieni. Diraz se klade na prihlednost, komunikaci ainformace o otazkach
farmakovigilance.

Cile

Ve spojeni se zpravoda em a spol uzpravodajem G¢inné a véasné zpracovavat zpravy o
nezadoucich Ggincich a PSUR pro centralizované pripravky, které maji byt piezkoumany CVMP,
astklovat informace Komisi, ¢lenskym statum a Siroké verg nosti

Provadét EudraVigilance Veterinary s (¢innosti od 1. ledna 2005 pro piislusné organy a od
listopadu 2005 pro farmaceuticky prumysl ve veterinarni oblasti

Povzbuzovat vétSi vymeénu informaci a dialog tykajici se poregistrainiho obdobi a bezpe¢nosti
I&ivych pripravku a prispivat k G¢innému uzivani dostupnych zdroju EU zlepSovanim Gginné
farmakovigilance pro vSechny veterinarni 1&ivé pripravky

Zavést mechanismus pro optimalizaci bezpecnosti [&Civ v novych prévnich predpisech

Kli¢ovéinidativy pro spinéni tohoto cile

V¢asné provadénd analyza zprav o nezédoucich Ucincich a pravide nych aktuaizovanych zprav o
bezpetnosti

Poskytovani primérené podpory zpravodajiim a spol uzpravodajum

Priprava strategie v oblasti komunikace, véetné vyroéni zpravy o farmakovigilanci pro
centralizované pripravky, kterou ma uverg nit Komise a ¢lenské stéaty

Rizeni a monitorovani EudraVigilance Veterinary pro G&inné provadini metodologie pro analyzu
Udaju s podporou automatizované signdlni detekce

Spoluprace s vnitrostatnimi prisluSnymi organy pro rozvijeni evropské strategie dozoru

HlaSeni a informace pro ¢lenské stéty, zainteresované strany a verejnost k otazkam
farmakovigilance tykajici se centralizovaného postupu

Pokratujici odpovédnast spolecné provadéci veterinarni skupiny (Veterinary Joint

I mpl ementation Group) za koordinaci Skoleni a vytizovani zadosti o EudraVigilance, jakoz i shér

dat, analyza, zpracovani zprav a sdélovéani d ektronicky predavanych hlaSeni o nezadoucich
(Cincich prijatych od 1. ledna 2005
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3.6 Arbitrdze a pfezkoumani Spole€enstvim

Arbitraze jsou zahgeny v dusledku neshody mezi ¢lenskymi staty v ramci postupu vzg emného
uznavani (¢lanek 33 smérnice 2001/82/ES). Predl ozeni zal ezitosti je zahdjeno bud’ pro dosazeni
harmonizace podminek pro registraci pripravku v ramci Spoledenstvi, registrovanych jiZ v ¢lenskych
stétech (¢lanek 34 smérnice 2001/82/ES), nebo v pripadé z4 mu Spolecenstvi av otazkach tykajicich
se bezpednosti (¢lanky 35 a 40 smérnice 2001/82/ES).

Arbitraze a pfezkoumani Spole€enstvim
(Vstup)
2005 : : : 9
2004 - 2
2003 :| 1
o 2 a4 & 8 10

Trendy:

» Rozsireni Spoleienstvi na 25 ¢lenskych statt miuze znamenat obtiznéjsi dosazeni konsensu
V rdmci postupu vzajemného uznavani, coz muze vést k nérastu poctu za eZitosti piedloZenych
CVMPk arbitrézi (¢lanek 33) z duvodu mozného rizika pro zdravi lidi nebo zvitat ¢i pro Zivotni
prostiedi.

*  Nové pravni predpisy pozaduji, aby se ¢lenské staty v koordina¢ni skupiné dohodly na seznamu
|&Sivych pripravk, pro které je tieba pripravit harmonizované souhrny Gdaju o pfipravcich pro
podporu harmonizace veterinérnich 1&Givych pripravku registrovanych v EU. Jakmile se agentura
a Komise dohodnou na dokonéeni seznamu a poZadovaném ¢asovém rozvrhu akci, bude se od
vyboru pozadovat, aby v pripadé piezkoumani harmonizoval souhrny (&lanek 34,pfezkoumani),
Seznam ma byt piedan ¢lenskym statim k 30. dubnu 2005 a o¢ekéva se, Ze bude pomérné
rozsahly

» Daseotekavat, Ze budou pievzaty dal§i zadosti o prezkoumani , zef ména pokud jde o bezpecnost
I&ivych pripravku v téch pripadech, kde je prvotnim hlediskem zg em Spol eenstvi (¢lanek 35)

Cile

*  Prispivat k podpoie harmoni zace registrace veterinarnich | &ivych pripravka v EU

»  Poskytovat véasna akvalitni stanoviska vyplyvajici z arbitrézi a postupu prezkoumani
Kli¢ovéinidativy pro spinéni tohoto cile

»  Povydani doporuceni koordinacni skupiny dosahnout dohody s Komisi o kone¢ném seznamu a
¢asovém rozvrhu pro seznam | &givych pripravki uréenych k harmonizaci SPC (souhrn Udaju o
pripravcich)

»  Koordinovat nezbytnou pracovni zé&éz pro zahajeni takovych prezkoumani, které mize v roce
2005 zpracovavat sekretaridt CVMP
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»  ReSit otazky postupi, regulace a védeckych hledisek vyplyvaici z postupu vz4emného uznévani,
véetng prirucky o spravné praxi pro standardni provozni postupy u vSech takto predlozenych
za itosti

3.7 Regulaéni €innosti

Organy EU a regulaéni zalezitosti

Agentura bude naddl e tésné spolupracovat s odpovidajicimi organy EU na poli veterinarnich |&ivych
pripravku, zg ménas Evropskou komisi, a bude usilovat o zvySeni spoluprace, kterou jiz v uplynulém
roce navazal a s Evropskym Gfadem pro bezpetnost potravin.

Agentura bude naddl e spolupracovat s Komisi v v oblasti mezinarodnich ¢innosti, abude vice
prispivat na ¢innostech do nichz je Komise zapojena, a podle potfeby i poskytovt technickou podporu
natéchto forech.

Agentura zachova sviij zavazek podporovat vedouci agentur pro (veterinarni) 1€Civé pripravky pri
posilovani sit¢ veterinarnich odbornikia EU a veskeré spolecné vynal oZzené Usili pro posileni
regula¢nich ¢innaosti ve veterinarni oblasti.

Veterinarni jednotka bude pracovat v tésné spolupréci se Stiediskem pro veterinarni 1€5ivé pripravky
(Center for Veterinary Medicines, CVM) pusobicim pri US Food and Drug Administration a s
ministerstvem zemédélstvi USA na provadéni praktickych opatieni pro zlepSeni smlouvy o zachovani
duvérnosti pro vyménu informaci a dokumentu, které byly mezi USA a EU schvd eny ke kond roku
2004.

Zainteresované strany

Agentura bude vyuzivat svych drive UspéSnych iniciativ pro zachovani kontakti a vymény se
zainteresovanymi stranami a usilovat o spinéni svych povinnosti v souladu s novymi pravnim predpisy
pro usnadnéni rozsahl gjSi komunikace a dialogu o zél eZitostech spoleného zgmu. Postup CVMP
prijaty v fijnu roku 2004 pro usnadnéni této komunikace a dialogu (EMEA/CVMP/329/04-Final) bude
pIné pfija aumozni pokrok nasledyjicichinidativ:

*  Vystoupeni vySSich predstavitelu zainteresovanych stran

»  Jednani o pracovnim programu pracovnich skupin CVMP a védeckych poradnich skupin

» Vyménanazori mezi zainteresovanymi stranami ohledné pokynu

»  Jednani za nteresovanych stran s pracovnimi skupinami a/nebo ad hoc skupinami o specifickych
techni ckych/védeckych otazkach

»  Pozvani pro zainteresované strany od CVMP, jeho pracovnich skupin a/nebo védeckych
poradnich skupin na téma specifi ckych techni cky ch/védeckych otazek

»  Pokratujici porédani Infodays, skupin se zvl&Stnim zamétenim (focus groups) a bilaterdnich
setkani

Stalé a do€asné pracovni skupiny

CVMP bude naddl e, pokud to bude nutné, posuzovat potiebu novych pokyni, zal ozenych na piedem
posouzenych koncepénich dokumentech predl ozenych k co ngSirsi konzultaci. Agentura bude
konzultovat s Evropskou komisi o odpovédich pro IFAH-Evropatykajicich se vyjadieni jeho obav
Komisi ohledné nadmérného poctu vznikgicich pokynu ve veterinarnim odvétvi.

Pracovni skupiny a védecké poradni skupiny budou podporovat CVMP tam, kde na vyzadani
poskytuje Komisi a dalSim organim Spolecenstvi védecké prispévky tykajici se otdzek zdravi zvirat,
které vzbuzuji zg em Spolecenstvi.
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Pracovni skupina pro hodnoceni environmenta niho rizka bude poradcem CVMP pri provadéni
zvl&tnich pozadavku z novych pravnich predpisi tykajicich se vSech rizik nezadoucich Uginku pro
Zivotni prostiedi zpasobené vyuzivanim veterinarnich 1&ivych pripravku. Pracovni skupina vypracuje
ve spolupréaci s élenskymi stéty a prumyslovymi kruhy technicky metodicky dokument pro snazsi
provadéni pokyni CVMP/VICH.

Pracovni skupiny CVMP a ad hoc skupiny v roce 2005 | Pocet zasedani
Pracovni skupina pro imunologii 4
Pracovni skupina pro G¢innost 3
Pracovni skupina pro farmakovigilanci 6
Pracovni skupina pro bezpesnost 4
Spolegna pracovni skupina CHMP/CVMP pro jakost 4
Pracovni skupina pro hodnoceni rizika pro Zivotni 3
prostiedi

Veédecka poradni skupina pro antimikrobid ni pripravky 4
Pracovni skupina pro védecké poradenstvi 11

3.8 Mezinarodni €innosti

Agentura naddl e sehrava svou Ulohu pri koordinad piispévki a U¢asti EU ve VICH a bude zastoupena
na 3. konferenci VICH, ktera se ma konat ve Washingtonu DC v kvétnu 2005.

Bude pokragovat technicka podpora pro Komisi z hlediska jgjiho ¢lenstvi v komisi Codex
alimentarius, pricemz agenturaa CVMP budou naddl e zastoupeny i na dalSich mezinarodnich férech,
veetné SZO, OlE aFAOQ.

Ze strany regulagnich organu pusobicich mimo Uzemi EU se ofekava velky mezinarodni zgem o
dinnosti agentury ve veterinarni oblasti a podpora téchto organizaci bude nadal e pokracovat.

3.9 Koordinaéni skupina
Agentura se piipravuje na svou novou odpovédnost pro paskytovani podpory formou zajistovani

sekretaridtu pro novou koordinagni skupinu, které bude ziizena podle novych pravnich predpisi v roce
2005. Pro podrobngjsi informace viz vySe uvedeny oddil 2.12.
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4

Inspekce

Priority pro inspekce v roce 2005:

Hlavni prioritou pro rok 2005 bude piiprava na provadéni revidovanych pravnich predpisi ve
farmaceuti cké oblasti, zg ména novych pozadavki GMP pro vychozi materidy (spravna vyrobni
praxe) avytvoreni databaze pro povoleni vyroby a certifikéty GMP

Podporovat ¢innosti pro provadeni predpisi ve vztahu k inspekcim GCP (spravnaklinicka praxe)
zgis’ovanych pod e smérnice 2001/20/ES o klinickych hodnocenich huménnich [&givych
pripravka a smeérnice GCP, a zejména pro provadéni druhé faze databaze EudraCT

Podpora pro evropsky prispévek k mezindrodnimu jednani o systémech GM P/systémech jakosti
ve spolupréci s FDA av ramci sit¢ ICH aVICH

Koordinace ¢innosti souvisgicich se spolednym programem auditu pro inspektordty GMP, aby
bylo zgjisténo udrzeni duslednych standarda jakaosti a harmonizovanych pristupu

Oc¢ekéava se, Ze prace na provadéni dohod o vzgemném uznavani bude zamétrena na konsolidaci,
jelikoz vSechny dohody, s vyjimkou dohody s USA, jiz zcda plni svou tlohu. Dokonéeni
interniho hodnoceni prace s ¢lenskymi stéty v souvislosti s dohodou o vzg emném uznavani s
Kanadou

Koordinovat a (¢inné vyrizovat zadosti o inspekce GMP, GCP, farmakovigilance a GLP (spravna
laboratorni praxe), které se tykaji Zadosti pro pripravky podavané centralizovanym postupem

v ¢asovém ramci stanoveném legislativou Spoledenstvi, ataké standardi pozZadovanych systémem
agentury profizeni jakosti

Provadéni ak¢niho planu ve spoluprad s EDQM pro revizi programu odebirani vzorku a testovani
u centrdlné registrovanych pripravku s cilem zefektivnit ¢innosti a zaméiit se na zdroje
vyuZivajici nizkorizikovy pfistup. ZlepSeni obecné pruhlednosti a komunikace mezi

vSemizg movymi stranami.

Poskytnout vSem 25 ¢lenskym stétum podporu pro optimalizaci shody s poZadavky Spol eGenstvi
ve vztahu ke GMP, GCP a farmakovigilance a spol upracovat nainiciativach v oblasti planovani,
aby se zgjistilo pridéleni dostateinych zdroju pro provadéni inspekci v ceé EU av tigtich zemich

Dopad nového pristupu ke spolupraci se SZO v souvislosti s programem pro vydavani certifikétu
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4.1 Inspekce

EMEA koordinuje ovérovani shody se zasadami spravné vyrobni praxe (Good Manufacturing
Practice, GMP), spravné klinické praxe (Good Clinical Practice, GCP) a spravné laboratorni praxe
(Good Laboratory Practice, GLP), a s nékterymi aspekty dozoru nad registrovanymi |&¢ivymi
pripravky uzivanymi v Evropském spoledenstvi, ato prostiednictvim inspekci vyzadanych CHMP
nebo CVMP v souvislosti s hodnocenim z&dosti o vydani registrace ainebo hodnoceni zal ezitosti
predl ozenych témto vyborum v souladu s pravnimi predpisy Spolesenstvi. Tyto inspekce mohou byt
nezbytné pro ovéreni specifickych aspekta pro klinicka nebo laboratorni hodnoceni nebo pro vyrobu a
kontrolu pripravku a/nebo zajisténi shody se systémy zaruky jakosti GMP, GCP nebo GLP. Obdobné
EMEA koordinuje inspekce farmakovigilance pozadované védeckymi vybory ainspekce zarizeni pro
zpracovani krve v ramci vydavani certifikati za&kladniho dokumentu o plazmeé (Plasma Master File,
PMF). EMEA rovnéZ koordinuje komunikaci areakci ¢lenskych stéatii na podezieni na nedostatecnou
jakost v souvislosti s centrdlné registrovanymi pripravky.

Pfijaté Zadosti o inspekci/pfedpovéd’ (Vstup)

1 .
2005 _ 14,
: 185

1 ! :

2004 h 14 .
178
2003 BRLS : ] ]
0 20 40 60 80 100

O Zadosti o inspekci GMP B Z&dosti o inspekci GCP
0O Z&dosti o inspekci GLP

Trendy:

= Z&dosti 0 inspekce GMP a PMF (plasma master file) by m&ly v roce 2005 vzrast 0 10 %. Vychézi
se pritom z piedchézejiciho ndrustu o 20 % v poméru k predpovedi narok 2004. Tento narust je
¢astesné zpusoben inspekcemi v souvidosti s certifikaci zékladniho dokumentu o plazmé a
zakladniho dokumentu o o¢kovacich antigenech, al e také rastoucim postem zadosti na konci roku
2004.

= Veky podil by nazéddostech o GMP v roce 2005 m¢ly mit zadosti o opakované inspekce GMP na
misté vyroby arovnéz se o¢ekavaintenzivngjsi koordinace reakci na nedostatky jakosti u
centra né registrovanych pripravki, coz souvisi s piibyvajicim poétem registrovanych vyrobka a
vétSi obeznamenosti s nésl edky odliSnosti v jakosti

»  Pozadavky nainspekce GCP a farmakovigilance by oproti Grovni roku 2004 vzrustat nemély,
nebot’ jgjich narast byl vyrazny jiz v tomto roce

» Dasi ndroky nainspekéni zdroje SpoleSenstvi bude klast provadéni smeérnice 2001/20/ES a
novych pravnich predpisi

»  Dopad analytickych technologii zpracovani (Process Analytical Technologies) najakaostni
aspekty hodnoceni ainspekce

»  Spoluprace siniciativou ICH/FDA ohledné systému jakosti/systému GMP by méla stavét na
potiebé vz emné spoluprace mezi inspektory GMP a posuzovatdi jakosti
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Dus edky novych pravnich piedpisi:

Noveé pravni piedpisy ve farmaceutické oblasti vyZaduji zavedeni fady novych procesii v oblasti
inspekce. Pravni predpisy stanovi shodu s pozadavky GMP pro vyrobce G¢innych léatek a pro
sestaveni databaze obsahujici informace o certifik&ech GMP a povolenich vyroby.

Cileaklicovéiniciativy:

»  Provadéni novych pravnich predpisi na poli GMP, zef ména s ohledem na G¢inné latky

= Poskytovani podpory pro zapgjeni novych ¢lenskych stétu do ¢innosti agentury v ramci GMP,
GCP aGLP aprispévek k mezinarodni spolupraci a harmonizag¢nim aktivitam

»  Vytvéieni databaze o povol enich vyroby a certifikdtech GMP

*  Provéadéni smlouvy o zachovani duvérnosti s FDA tykajici se ¢innosti spojenych s inspekci

ad hoc Skupiny pro inspekce GMP, GCP a spoleéna pracovni skupina CHMP/CVMP
pro jakost

ad hoc Skupina pro inspekéni sluzby GMP sev roce 2005 sejde ¢tyiikrét. Jgji préace se zaméti zgf ména
na pokradujici harmonizaci postupu inspekce ainterpretace GMP, jakoZ i na dopady novych smérnic
Spolesenstvi tykgici se krve a GCP. Toto harmonizatni Usili bude zahrnovat zpracovani pokynu GMP
pro pripravky uzivané v genetickych a bunéénych terapiich. Zpracovani pokyna a postupu
vyplyvajicich z dopadu GMP narevizi pravnich predpisi bude predstavovat vyraznou soucést
pracovniho programu na rok 2005.

ad hoc Skupina pro inspekéni sluzby GCP se v roce 2005 sgjde étyfikréat. Kromé obecné prace na
harmonizaci v oblasti pristupu k inspekd GCP se zaméti na konsolidaci postupu pro podporu
provadéni smeérnice o klinickych hodnocenich humannich 1€Civych piipravki a smérnice Komise o
GCP. Rovnéz se dal e bude vyvijet vzajemné propojeni inspekci a hodnoticich funkci, aby tak mohly
byt 1épe vyuzivany inspekéni zdroje, které jsou ve Spoledenstvi dostupné.

Spoletna pracovni skupina CHMP/CVMP pro jakost se v roce 2005 rovnéz sejde Gtyfikrét, jelikoz
nadal e pracuj e na zpracovani pokynii EU pro jakost. Dopad novych pristupi k vyrobé a kontrolnim
metodam (PAT) budeieSen v ramci tymu EU PAT.

4.2 Provadéni smérnice o klinickych hodnocenich huméannich
|é€ivych pFipravku

Trendy:

= Smérnice Rady o klinickych hodnocenich huméannich I &ivych ptipravku vstoupilav platnost 1.
kvétna 2004.

*  Provadéni smérnice 2001/20/ES a smérnice Komise v oblasti GCP na Grovni EU bude vyZadovat
trval ou podporu ad hoc skupiny inspeinich Gtvari GCP pro rozvoj harmonizovanych postupt

Cileaklicovéiniciativy:

»  Poskytovat podporu provadéni smérnice o klinickych hodnocenich humannich 1&Civych
pripravku, zg ménas ohledem nainspekc GCP

»  Provadéni prvnich modula Lot 2 (davka 2) EudraCT

= Zpracovani postupu a pokynu spojenych s inspekci GCP
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4.3 Dohody o vzajemném uznavani (mutal recognition
agreements, MRA)

Cile

= Upevnit provozni aspekty prislusnych dohod MRA (vSechny dohody, s vyjimkou smlouvy
uzaviené s USA, zcdaplni svou Ulohu, alespon ve starych ¢lenskych stétech)

= Dokorgit zapojeni organu novych ¢lenskych stéti do dohod MRA (ES-Kanada)

»  RozSifit rozsah piasobnosti dohody ES-Japonsko

Kli¢ovéinidativy pro spinéni tohoto cile

= Dokorgit interni hodnoceni prace s ¢lenskymi stéaty (MRA ES-Kanada)
=  Poskytnout pomoc novym ¢lenskym statim pro externi hodnoceni (MRA ES-Kanada)

»  Rozsitit rozsah pusobnosti MRA s Japonskem a zaglenit do ni sterilni a biologické [&ivé
pripravky

4.4 Certifikaty

Pocet zadosti o certifkaty by mél naddl e narustat jako dusledek rozsirovani skupiny centrélné
registrovanych piipravki. Hlavnim cilem pro rok 2005 je poradit si s narustgjici pracovni zatézi a
vydavat certifikéaty v ramci pozadovanych ¢asovych hranic.

Prijaté zadosti o certifikaty (Vstup)

2005 | 16,100

2004 115,463

2003 | 14,702

14,000 14,500 15,000 15,500 16,000 16,500

4.5 Odebirani vzorku a testovani

Program odebirani vzorka atestovani centrdné registrovanych pripravku bude v roce 2005 nadale
pokratovat, testovano ma byt 37 humannich a veterinarnich pripravka.

Nové ¢lenské staty se budou poprvé podilet na ¢asti programu, ktera se tyka odbéru vzorkia. Sdélovani
programu a vysledka zajmovym stranam bude v dis edku schvd ené vétsi prihlednosti stéle éastéjsi.
Schvédeny akéni plén pro revizi programu vyzaduje aktuaizaci veSkeré dokumentace a SOP, jak

v EMEA, tak v EDQM.
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5 Strategie EU pro telematiku a informaéni
technologie

Strategie Evropské unie pro telematiku ve farmaceutické oblasti byla schvdena ¢lenskymi stéty,
EMEA a Evropskou komisi. Za u¢dem provadéni evropské palitiky a pravnich piedpisi ve
farmaceutické oblasti usiluji nejruznéjsi iniciaivy o zvySovani G¢innosti a posilovani pruhlednosti, o
podporu a usnadnéni realizace postupu ustavenych pravnimi piedpisy.

Provédéci strategie se soustied’uje natradu projektu s vysokym evropskym hodnocenim . Témito
schvélenymi projekty jsou databaze EudraNet, EudraVigilance, EuroPharm, € ektronické podavani
Z&dosti, provadeni smérnice o provadéni klinickych hodnoceni humannich 1&8ivych pripravka a
databéaze o spravné vyrobni praxi.

EU tdematika j e pro agenturu prioritou. Ve ky pocet dulezitych projektn v oblasti telematiky provadi
soubézné i agentura. Provadéni téchto projekti v roce 2005 pomiiZze agentuie pribliZit se cili
shromazd’ovat vSechny informace o nezadoucich Gcincich |&iv e ektroni ckou cestou a provadét
automatickou signdni detekci. To agentuie pomiZe U¢innéji monitorovat bezpednostnost
registrovanych |&8ivych pripravku a prijimat véasnéjsi rozhodnuiti.

Krom¢ toho budou mit regulacni instance EU okamzity pristup k informacim o probihajicich
klinickych hodnocenich v Evropé ainformacim o stavu certifikatu GMP a povoleni vyroby. Databaze
EuroPharm pomiiZe po svém dokonéeni zdravotnikim, pacientum a Siroké vefg nosti ziskat pristup

k aktualizovanym a spolehlivym informacim o |&Civych pfipravcich dostupnych natrhu EU.

Ng vétsi programy agentury v oblasti IT pro rok 2005 zahrnuiji € ektroni cké systémy rizeni
dokumentace a systém fizeni zasedani. Zdokonaleni obou téchto programu agenture umozni Gginngji
organizovat zasedani. Systém pro fizeni dokumentace umozni 1épe provédét poZadavky politiky
agentury v oblasti jakosti, napomiize usporadani vel kého poctu dokumentace, které ma agentura
vytvéiet, a automatizaci nékterych ginnosti v oblasti zverejriovani a komunikace.

Narustgjici pocet zasedani rizenych agenturou a narustajici pocet delegétskych dni si vyzada vyvoj
zasedacich technol ogii, jako je | P td efoni e, videokonference a prenos multimedidlnich dat (web
streaming).

Trendy:

»  Vstup novych pravnich pedpisi v platnost vyZaduje znaéné Usili pro ustaveni struktur, procesi a
nastroju pro ménici se regulaéni prostiedi

»  Z duvodu vétsiho podtu jazyku po rozsiteni EU a pravnich predpisi, které vyrazne skréti ¢asové
Ihity se ztéZuje prace spojena s vytizovanim podavané informace o pripravku

*  Vyvoj vSech projektu EU v oblasti telematiky bude tieba provést soubézné abude tieba zgjistit
provoz, podporu a Udrzbu pro pét td ematickych systému EU —EudraNet, EudraVigilance,
EudraCT, Europharm a e-Submission

Cile

»  Pokrogit v projektech Eudra dud ednym a strukturovanym zpusobem a zavést zmény systému a
sluzeb nezbytné pro Uspésné provadéni novych pravnich predpisi. Dodani prvnich pracovnich
verzi informagniho systému o |1&ivych pripravcich EuroPharm, ukladani dat EudraVigilance,
néstroje pro farmakointeligenci, systém fizeni informaci o pripravcich (PIM) a dokonceni faze 2a
databazového systému pro registraci evropskych klini ckych hodnoceni(EudraCT). Pripravna
préace pro poskytnuti piistupu ke specializovanym i nformacim obsazenym v databazi
Eudravigilance pro zdravotniky, drZitd e rozhodnuti o registraci a vefginost. Dosazeni téchto cilu
bude méreno podle toho, zda byly systémy dodany véas a zda byl dodrzen rozpodet a zadavaci
podminky
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Pokratovani v poskytovani partnerim EMEA vysoce kvalitni sluzbu EU td ematika, véetné
rozsiteni funkce helpdesk. Kvalita sluzby se bude méfit fadou ukazatelu vykonnosti, jako je
dostupnost systému, doba poskytnuti odpovédi helpdesk a dobareSeni problému

Pokrogit ve vyvoji programu pro projekty instituce (25 z 50 projekti instituce v oblasti 1T) a
z&ovei poskytovat podporu véem ¢innostem IT tykajicim se vzrustajici odpoveédnosti agentury.
Dokongeni téchto cili bude pro nové nebo zdokonal ované informacni systémy monitorovano
prostiedni ctvim kli¢ovych ukazatdu vykonnosti, jako je dostupnost systému, doba poskytnuti
odpovédi avéasna dodavka, pri dodrzeni rozpodétu a zadavacich podminek

UvaZovat o novych ainovagnich cestach pouzivani technologickych feSeni pro vedeni zasedani,

véetné propagace ¢astéjSiho vyuzivani videokonferenci a prenosu multimediénich dat (web
streaming)

ZlepSovat kontinuitu prace, tj. ustavit nezbytnou infrastrukturu a procesy zaruéuijici, ze hlavni
¢innost agentury nebude preruSena na vice jak jeden pracovni den

Kli¢ovéinidativy pro spinéni tohoto cile

Provoz, Udrzba, podpora a dalSi vyvoj péti projektn telematiky EU: EudraNet, EudraVigilance,
EudraCT, EuroPharm a e-Submission

Uvedeni EuroPharm do pracovni faze, zatlenéni Gdaji od co nejvice prislusnych vnitrostétnich
organi, které projevily zgem se na EuroPharm podil e

Definovani a zavedeni slovniki, které maji byt realizovany centrang, spolu se schvaenym
procesem pro fizeni Gdrzby slovniku

Pilotni zavedeni skladovani Udaju a aplikaci business intelligence pro EudraVigilance
Provéadéni Lot 2A (davka 2A) EudraCT jakozto pracovni verze

Provoz, Udrzba, podpora a dasi vyvoj dvou dul ezitych podsystému: systém fizeni informaci o
pripravcich (PIM) a spravatotozZznosti uzZivatele, spolu s pravné zavaznymi digitanimi podpisy.
Zavedeni prvni pracovni verze systému PIM k 21. listopadu 2005

Vyvoj databaze obsahujici povoleni vyroby a certifikdty GMP

Dokon¢eni vystavby datového stiediska EU telematiky vyznagujiciho se vysokou dostupnosti,
vysokou pfizpusobivosti a dobrou vykonnaosti
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6 Podpurné ¢éinnosti

6.1 Sprava

Cinnosti ve spravni oblasti sevztahuiji k celé fads funkei, které zahrnuji spravu pifjmi, vydaa a (&t

v souladu se stévajicimi pravidly a predpisy, nabor pracovnika arizeni a spravu stdych zaméstnancu a
ostatnich pracovniki, jakoz i poskytovani a zajist'ovani chodu nezbytnych duzeb infrastruktury pro
G¢inny provoz agentury. Tyto ¢innosti jsou vykonavany v tésné spolupraci s Evropskym parlamentem
aRadou (rozpostovy orgén), jakoz i s Komisi a Usetnim dvorem v zé eZitostech tykajicich se spréavy,
rozpodtu, zaméstnancti, pravidel a predpisi v oblasti financi, auditu a G¢etnictvi. Z tohoto divodu
udrzuje spravni jednotka pravide né kontakty s vySe uvedenymi organy a s ostatnimi evropskymi
agenturami.

Zvl&stnimi vyzvami v roce 2005 bude:

= Zménéné pracovni prostiedi jako dusledek revize nafizeni zakladajiciho agenturu

*  Provéadéni nového nafizeni o poplatcich

»  Zavadéni nové U¢etni soustavy

»  Zapojeni delegét, zaméstnanci a odborniku z novych ¢lenskych stétu a rozsiteni kanceléiskych a
konferen¢nich prostor agentury vzhledem k poétu novych zaméstnancu, del egétu a experti na
zakladé novych pravnich predpisi

=  Zavadéni zdokonal ené rozpoctové databaze zal oZzené na ¢innosti (activity- based budgeting) a
rozpodtového planovani

*  Provédéni nové palitiky v oblasti rozvoje odborné zpusobil osti
Zaméstnanci a rozpo€et

Cile

»=  Hlavnimi cili jsou rozvoj avéasné a spravnéftizeni lidskych afinan¢nich zdroju EMEA, véetné
persond ni spravy, postupu pro ndbor pracovniku a odborné Skoleni, jakoz i poskytovani
informaci o téchto zél ezitostech zaméstnanciim a ostatnim zainteresovanym osobam

Kli¢ovéinidativy pro spinéni tohoto cile

»=  Upevnéni nového sluzebniho fadu pro zaméstnance
= ZlepSeni rozpostového systému zal ozeného na ¢innosti

»  Rizeni odborného &oleni zam&ieného na systém trvalého rozvoje odborné zpisobilosti a
zohlediiovani zvySené védeckeé Ulohy agentury

»  Provadéni postupt pro nabor pracovniki
*  Provadéni rozpoctu narok 2005

*  Rozpoctovy proces pro rozpocet na.rok 2006
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2003 konecny 2004 konetny 2005 planovany
Pracovni zatéz
Celkovy podet zamegstnanciu 287 314 379
Rozpocet EMEA 84.179.000 € 99.089.103 € 110.160.000 €
Vybgrovéaiizeni 23 27 30
Sluzebni cesty 950 897 1.000
Vyplata mezd 3.300 3.715 4.200
Mohbilita pracovniki 7 127 115

Uéty

Cileaklicovéiniciativy:

Spravovat Ucty, provadét vyplatu mezd a shromazd'ovat piijmy v souladu s postupy stanovenymi

ve finanénim narizeni

Uginng obhospodarovat zdroje pokladni hotovosti agentury a udrZovat vztahy s bankami agentury

UdrZovat arozvijet systém finan¢niho a rozpodtového Ucetnictvi a néstroje pro podavani zprav,

véetné bezpecnosti a hel pdesk

Poskytovani spréavnych a véasnych finanénich informaci pro vedeni

Zavedeni inventarniho G¢etniho systému

Pozadavek na ptipravu financnich (¢ta zal ozenych na Gcetnich zasadach vSeobecné prijimanych

v roce 2005

Nésledujici tabulka poskytuje piehled o pravdépodobné pracovni zatézi v oblasti U¢etnictvi v roce
2005. Nejvétsi dopad na odhadovanou pracovni zatéZ v roce 2005 bude mit zavedeni aiizeni nového

systému fakturace a finan¢niho Uéetnictvi.

Pracovni program EMEA na rok 2005
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2004 2.120 | X ;

2003 Fl,SSQ : 12,083

0

5,000

10,000

15,000

‘I:I Prijaté platby BUhrazené platby ‘

20,000

EMEA/121578/2005/cs/Final

Strana 47/84




Sluzby pro zajiSténi infrastruktury v EMEA

Oblast duzeb pro zgjisténi infrastruktury v EMEA pokryva Sirokou $ka u sluzeb, véetné bezpesnosti,
teekomunikaci, pfijimani hosta, telefonni Ustiedny, archivace, posty, reprografickych sluzeb,
technické pomoci pro zasedaci mistnosti, likvidace duvérnych dokumentu, bezpesnosti a ochrany
zdravi, plani pozarni ochrany a nouzovych plani, inventare, kance afského zafizeni a potieb, Udrzby,
modernizace a Uprav interiéru atizeni stravovacich kapadit.

Cil:

= Zagjistit bezpetné a U¢inné pracovni prostiedi pro zaméstnance, dd egéaty a navstévniky

Kli¢ovéinidativy pro spinéni tohoto cile

*  Program pro zachovani kontinuity &innosti: bude zgjisténo cviéné provedeni a prozkouseni
programu

» Rozsitovani jak kancd arskych, tak zasedacich prostor

= Zefektiviiovani postupu pro zadavéani zakazek atizeni smliuv

*  Revize audiovizualniho atlumo¢nického zarizeni v zasedacich mistnostech

= Zaméfeni nabezpetnost a ochranu zdravi na pracovisti

=  Zvladani dopadu rozsireni EU narazné sluzby v oblasti infrastruktury

Prace v oblasti infrastruktury je pfimo spojena s narastem poctu zaméstnancu, zasedani,

telekomunikagnich ¢innosti a navstévniku v agentuie. UdrZba Sesti poschodi na 7 Westferry Circus si

vyzaduje mnoho prace, nebot’ zahrnuj e vSechna zafizeni na kazdém poschodi stejné jako stavebni a
technické sluzby.

Navstévnici agentury

2005 | 33,000
2004 | 25,551
2003 | 20,673

0 5,000 10,000 15,000 20,000 25,000 30,000
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6.2 Zasedani a konference v EMEA

EMEA zgjit'uje G¢innou podporu pro zasedani pofadané agenturou, poskytuje vybaveni a sluzby a
neustdle zdokonaluje dostupné zdroje. Agentura pomaha delegaum v otdzkach logistiky a v
praktickych otazkach. Tato oblast zahrnuje poradani zasedani, zajisténi cestovnich dokladi a
ubytovani pro delegaty a hosty, piijimani navstévniku, hrazeni vydaju delegdum a hrazeni faktur
dodavatelum, jakoZ i pfipravu a sledovani kontrolu vybaveni zasedacich mistnosti.

Oblast fizeni tykgjici se zasedani a konferenci ¢ekav roce 2005 vyrazny narust aktivity. Tento narust
jevydedkem rozsireni EU v roce 2004, novych pravnich predpisi, kterymi se zavadi novy vybor a
nové védecké skupiny, akterymi se ustavuji nové priority ajetaké vys edkem upevréni role agentury
ngenv EU, aei namezinarodnim reguladnim féru. Agentura mav umyslu noveé vyprojektovat a
posilit své procesy, které setykaji fizeni zasedani. Agenturabude zefektiviiovat a automatizovat fadu
s tim spojenych postupu arovnéz uvézi alternativy pro zasedani s fyzickou piitomnosti U¢astniku.

Pocet videokonferenci a hrazenych schazi
I 100 :
2005 619
I 66
2004 | 476
40 . .
2003 |$86
0 200 400 600 800
O Hrazené schiize mVideokonference
Poéet delegatd, jimZ se uhrazuji naklady
9,375
2005
2004 55,925
2003 4,047
0 2,000 4,000 6,000 8,000 10,000

Trendy:

= O 30% vzrusta pocet zasedani, které maji byt usporadany v souvislosti se vznikem nového vyboru
a zasedani s nim spojené pracovni skupiny, planuje sei narust poétu zasedani konanych pro Ustni
podani védeckého poradenstvi a zasedani s podniky

»  Poradit si sezvysujicim se pottem cest a poZzadavki na hotel ové rezervace
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= 060% sezvysilo proplaceni vydaju na schiize dd egdtum, vnitrostatnim organim a dodavatd um

Cileakli¢covéiniciativy:

=  Zefektivnit a optimalizovat organizaci schuzi, aby byl o dosazeno nejvysSiho mozného standardu.
ZvySovat efektivitu postupu hrazeni vydaju

»  Poskytovat co nglepsi moznou podporu del egatiim Géastnicim se schiizi

» Hradit vydaje ddegétu do dvou tydnu od ukonéeni schize

= Vyvoj systému pro fizeni v oblasti schiizi s cilem automatizovat procesrizeni v oblasti schiizi

»  Vyvoj vysilani zasedani aSirSi uplatiiovani video atel ekonferenci pro usnadnéni komunikace a
sniZeni poctu hrazenych schuzi

»  Zaozeni ,stiediska pro navstévniky* nainternetovych strankach EMEA, obsahujiciho i takové
informace jako je Prirucka pro dd egata

= Zpracovani Konferenéni pfirucky pro zaméstnance EMEA, dd egaty a odborniky, spojené se
systémem fizeni v oblasti schiizi a obsahujici podstatné informace tykajici se konferenci

6.3 Rizeni dokumenti EMEA a zvefejfiovani informaci

Agentura je plné zodpovédna za vyhovénipoZadavku tykajicich se predpisi a kvality v oblasti
dokumentu a ftizeni zaznamu. Sem patii zgisténi nglepsi praxe tykajici se fizeni dokumentu a
zaznamii, ovérovani kvality vSech zvefgiiovanych dokumentt, zgjisténi co nejefektivnéjSiho pristupu
zaméstnancum k internim a externim informacim, které potfebuji pro plnéni svych pracovnich
povinnosti, ovérovani spravnosti prekladu a poradani a podpora vystav agentury.

Cilem pro rok 2005 v oblasti tizeni dokumentu a zvefgiinovani informaci je podpotit agenturu v piném
dodrzovani vSech pozadavku tykajicich se predpisi a kvality v oblastech zaznamu atizeni dokumenta
azajistovat uplatiiovani spravné praxe

Rok 2005 bude prvnim celym rokem provadeni pravidel o pristupu k dokumentim EMEA, prijatych
sprévni radou v kvétnu roku 2004. Tudiz, roustouci poZadavky ze strany vefginosti a zaineresovanych
stran zpiistupnit dokumenty agentury bude mit proceduralni nasl edky ataké dopad na zdroje agentury.
Zavedeni systému el ektronického tizeni dokumentu zastéva prioritou v oblasti fizeni dokumentu,
jelikoz je zakladem pro G¢inné Fizeni dokumentu v agentuie a zvefgriovani informaci o hlavni ¢innosti
nainternetu . V roce 2005 bude probihat vyvoj a zavadeni fizeni dokumentu, fizeni zaznamu a
postupu pro registraci postovnich zasilek.
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Prilohy

1. Plan organizace EMEA na obdobi 2003-2005

2. Pfehled pfijma a vydajt za odbobi 2003-2005

3. Pokyny a pracovni dokumenty v roce 2005
4, Kontaktni mista EMEA
5. Profily osobnosti EMEA
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Pfiloha 1

Plan organizace EMEA na obdobi 2003-2005

DOCASNA PRACOVNI MiSTA

Tridaazarazeni
Obsazeno podie planu| Povoleno prorok | Pozadovano pro rok
k 31.12.2003 2004 2005
A*16 - - -
A*15 r i 1
A*14 5 0 5 7
A*13 - - 4
A*12 28 32 33
A*11 2 37 32
A*10 31 39 34
A*9 - - 11
A*8 v 2 32
A*T7 - - 41
A*6 - - -
A*5 - - -
Trida A celkem 27 46 195
B*11 - - -
B*10 6 1 6 6
B*9 - - -
B*8 8 4 0 10
B*7 N 5 12
B*6 2 5 12
B*5 8 1 9 9
B*4 - - 2
B*3 - - 8
Trida B celkem 45 5 59
C*7 - - -
C*6 7 19 19
C*5 9 4 21 23
C*4 ¥ 5. 47
C*3 4 07 [ 6
Cc*2 - - 2
c*1 - 2 21
Trida C celkem 9 106 118
D*5 - - -
D*4 A 2 2
D*3 3 5 5
D*2 - - -
Trida D celkem 5 7 7
Zaméstnanci celkem 256 314 379
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Pfiloha 2

Pfehled pfijmu a vydaju za obdobi 2003-2005

Shrnuti komparativnich rozpoétovych vydaju za léta 2003-2005 vypadaji takto:

(Céstky vyjadiené v eurech)
2003 2004 2005
(31.12.2003) (30.11.2004) (névrh rozpogtu)
€ % € % € %

Prijem
Poplatky 56.742.000 67,41 67.000.000) 67,62 77.455.0000 70,31
Celkovy piispsvek EU 12.300.000 14,61 17.500.000 17.66 17,900,000 16.25
ZvI&Stni prispsvky EU nalT a
strategii telematiky 7.000.000 8,32 7.500.000 7,57 7.500.000 6,81
ZvI&Stni prispsvek EU na
|&ivé pripravky pro vzacna
onemocreni 3.100.000 3.68 3.500.000 3,53 3.700.0000 3,36
Prispévek od EEA 558.00 0,66 573.000 0,58 530.0000 048
Prispévek z programi EU 1.530.000 1,83 p.m. 0 p.m. 0
Ostatni 2.949.000 3,50 3.016.103 3,04 3.075.0000 2,79
PRIJMY CELKEM 84.179.000 100,00 99.089.103 100,000 110.160.000] 100,00
\Vydaje
Zaméstnanci
Mzdy 27.352.500 32,49 32.286.000) 32,57 35.876.000 32,57
\Vypomocni aostatni podpiirni
pracovnici 1.845.000 2,19 2.346.000 2,37 2.695.0000 2,45
Ostatni vydaje tykajici se
zamdstnanci 2.355.000 2,80 2.503.000 2,53 2.759.0000 2,50

Hlava 1 celkem 31.553.000 37,48 37.135.000] 37,47 41.330.000] 37,52
Budovy a vybaveni
N§ enmv/poplatky 5.686.000 6,76 5,664,000 5,72 8,698.0000 7,90
\Vydaje na zpracovani Gdaji 9.517.000 11,31 11.179.000] 11,28 8.931.0000 8,10
Ostatni kapitélové vydaje 1.959.000 2,33 1.638.000 1,65 2.023000 1,84
Postovné a komunikace 418.000 0,50 505.000 0,51 580.0000 0,53
Ostatni spravni vydaje 2.075.000 2,46 3.157.000) 3,19 4.030.0000 3,66

Hlava 2 celkem 19.655,000 23,35 22.143.000 22,35 24.262.000 22,03
Provozni vydaje
Zasedéni 3.946.800 4,70 6.803.103 6,87 7.439.000 6,75
Hodnoceni 26.810.800 31,85 31.175.000] 31,46 35.673.000 32,38
Preklady 701.000 0,83 1.485.000 1,50 1.001.0000 0,91
Studie a konzularti 27.000 0,03 100.000| 0,10 200.0000 0,18
Publikace 78.000 0,09 248.000 0,25 255.0000 0,23
Programy EU 1.407.000 1,67 p.m. 0 p.m. 0

Hlava 3 celkem 32.971.000 39,17 39.811.103 40,18 44.568.000 40,45

VYDAJE CELKEM 84.179,000 100,00 99.089.103 100,000  110.160,000] 100,00
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Pfiloha 3

Pokyny a pracovni dokumenty v roce 2005

Pracovni skupina CHM P pr o biotechnol ogii

Referencni ¢islo Nézev dokumentu Stav

EMEA/410/01 Rev 3 Notefor guidance on minimising the V této préci se mav r. 2005 pokracovat
risks of TSE transmission via medicinal
products

-- Guideline on similar medicinal Ma&byt v r. 2005 dokonéeno
products containing biotechnology
derived proteins as active substances:
Quality issues

- Guideline on development of potency V této préci se mav r. 2005 pokracovat
assays for tumour cell line based
medicinal products

-- Guideline on the use of transgenic Mabyt v r. 2005 dokonceno
animals in the manufacture of
biological medicinal products for
human use (revision)

CPMP/BWP/764/02 Points to consider on quality aspectsof | M&byt v r. 2005 dokonceno
medicinal products containing active
substances produced by stable
transgene expression in higher plants

-- Description of strength of insulin Koncepeni dokument a doporuceni,
analogues kter&maji byt v r. 2005 zpracovana a

dokonsena

-- Manufacture and control of Koncepeni dokument pro piipravu

recombinant allergens metodologického pokynu ke
zpracovani

-- CPMP recommendations on Mabyt v r. 2005 dokonceno
transmissible agents and urinary
derived medicinal products

-- Guideline on similarity of orphan Pokyn mé byt v r. 2005 dokoncen
medicinal products

-- Position paper on cumulative stability V této préci se mav r. 2005 pokracovat
requirements for vaccines

CPMP/BWP/2289/01 Points to consider on the development | V r. 2005 mé& byt zah§enarevize
of live attenuated influenza vaccines

-- Notefor guidance on quality, V této préci se mav r. 2005 pokracovat
preclinical and clinical aspects of gere
transfer medicina products:
development of additional guidance for
lentiviral vectors

Pracovni skupina CHM P pro krevni pripravky

Referencni ¢islo Nézev dokumentu Stav
CPMP/BPWG/220/02 Guideline onthe clinical investigation M& byt dokongeno v roce 2005 po
of von Willebrand factor dalSich konzultacich s tim spojenych
z&kladnich SPC
CPMP/BPWG/388/95 Rev 1 Note for guidance on the clinical Ocekava serevize, kterdmébyt v r.
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Referencni ¢islo Nézev dokumentu Stav
investigation of human normal 2005 zverejrena ke konzultaci a
immunoglobulin for intravenous ukonéena v roce 2006
administration (1VIg)
CPMP/BPWG/198/95 Rev 1 Note for guidance on the clinical Ocekava serevize, kterdmébyt v r.
investigation of recombinant Factor 2005 zverejrena ke konzultaci a
VIl and IX products ukonéena v roce 2006
(CPMP/BPWG/1561/99) and the Note
for guidance on theclinical
investigation of human plasma derived
Factor VIl and I1X products
CPMP/BPWG/575/99 Notefor guidance on the clinical Prezkouméni amoznarevize
investigation of human anti-D metodologického pokynu. Pokud bude
immunoglobulin for intravenous and/or | poZadovénarevize, oéekava se, Ze bude
intramuscular use Vv r. 2005 zvefejréna ke konzultaci a
ukonéena v roce 2006
CPMP/BPWG/278/02 Core SPC for von Willebrand factor Z&kladni SPC mabyt v r. 2004
zvergiréna k dalsi konzultaci a
ukonéena v roce 2005
CPMP/BPWG/3726/02 Core SPCsfor human varicella Z&Kkladni SPC bylav r. 2003 zverejréna
immunoglobulini.v. k Sestimesicni konzultaci a ma byt
ukonéena na zacatku r. 2005
CPMP/BPWG/4222/02 Core SPC for human plasma derived Z&Kkladni SPC bylav r. 2003 zverejréna
hepatitis-B immunoglobulin for k Sestimesicni konzultaci a ma byt
intramuscular use ukonéena na zacatku r. 2005
CPMP/BPWG/4027/02 Core SPC for human plasma derived Z&Kkladni SPC bylav r. 2003 zverejnéna
hepatitis-B immunoglobulin for k Sestimesicni konzultaci a ma byt
intravenous use ukonéena na zacatku r. 2005
CPMP/BPWG/3735/02 Revision of core SPC for human Z&Kkladni SPC bylav r. 2003 zverejnéna
plasma prothrombin complex k Sestimesicni konzultaci a ma byt
ukonéena na zacatku r. 2005
CPMP/BPWG/859/95 Rev 2 Core SPC for human normal Ocekava serevize, kterdmébyt v r.
immunoglobulin for intravenous 2005 zverejrena ke konzultaci a
administration (1VIg) ukoncena v roce 2006
CPMP/BPWG/574/99 Core SPC for human anti-D Posouzeni a mozna revize zakladniho
immunoglobulin for intravenous and/or | SPC. Pokud bude revize potiebnd,
intramuscular use ocekava se, Ze bude v r. 2005
zvereiréna ke konzultaci a ukonéena
v roce 2006
CPMP/BPWG/1619/99 Core SPC for human plasma derived Ocekava serevize, kterdmébyt v r.
and recombinant coagul ation Factor 2005 zverejrena ke konzultaci a
VIII products ukonéena v roce 2006
CPMP/BPWG/1625/99 Core SPC for human plasma derived Ocekava serevize, kteramébyt v r.
and recombinant coagulation Factor IX | 2005 zvefejnéna ke konzultaci a
products ukonéena v roce 2006
- Guideline onwarning ontransmissible | V téo préci se mav r. 2005 pokrasovat
agents for SPCsand patient leaflets

Pracovni skupina CHM P pro vakciny

Referen¢ni ¢islo

Nézev dokumentu

Stav

CPMP/VEG/15/04 Guideline on clinical evaluation of Da se ogekavat, Ze revize bude
vaccines zvergiréna v poloving r. 2005
CHMP/VEG/193031/2004 Core SPC for pandemic influenza Mébyt v lednu r. 2005 zvefejréna k

vaccines

tiimeésieni konzultaci. Ma byt
dokongeno v tretim &tvrtleti r. 2005
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Referen¢ni ¢islo

Nézev dokumentu

Stav

EMEA/CPMP/VEG/17/03/v3/
Consultation

Guideline on requirements for
evaluation of new immunological
“adjuvants’ in vaccines

Mébyt v r. 2005 dokongeno

Guideline on product information for
vaccines: Sections4 and 5

Tato prace mav r. 2005 zatit

Guidance on the development of
vaccines against emerging and re-
emerging diseases such as SARS,
pathogens potentially used in
bioterrorism, monovalent polio
vaccines

O této praci semav r. 2005 uvaZzovat

Pracovni skupina CHM P pro G¢innost

Referen¢ni ¢islo

Nézev dokumentu

Stav

CPMP/EWP/3635/03

Guideline on clinical investigation of
medical products in the treatment of
social anxiety disorder (social phobia)

Ma& byt dokongeno ve 3. az 4. &tvrtleti
r. 2005

Concept paper for the development of a
guideline on clinical investigation of
medical products inthe treatment of
post-traumatic stress disorder

Mabyt prijatov 1. az 2. ¢tvrtletir.
2005

CPMP/EWP/561/98-Rev 1

Guideline onthe clinical investigation
of medicinal products for the treatment
of multiple sclerosis

Névrh revize 1, kterd mé byt
zveregjnéna ke konzultaci v 1. az 2.
Stvrtleti r. 2005

CPMP/EWP/553/95 Guideline on medicinal productsinthe | O tétorevizi sesmav r. 2005 uvaZzovat
treatment of Alzheimer’s disease

CPMP/BPWG/234/95 Guideline onthe clinical investigation | Revize mé byt dokonsena ve 2. aZ 3.
of antianginal medicinal productsin Stvrtleti r. 2005
stable angina pectoris

CHMP/EWP/1470/04 Guidance on clinical investigation of Mé byt zverejréno ke konzultaci v 2.

medicinal products for secondary
prevention of cardiovascular events

az 3. &tvrtleti r. 2005

Questions and answers document on
fixed combination of antihypertensive
and lipid lowering agents

Ma byt zverejnéno ke konzultaci v 1.
az 2. &tvrtleti r. 2005

CPMP/EWP/519/98-Rev 1

Guideline on clinical investigation of
steroid contraceptives in women

Revize ma byt dokoncena v 1. az 2.
Stvrtleti r. 2005

CPMP/EWP/4891/03 Guideline on clinical investigation of Mé byt zverejréno ke konzultaci v 1.
medicinal productsfor thetreatment of | aZ 2. Stvrtleti r. 2005
ankylosing spondylitis

CPMP/EWP/422/04 Guideline on clinical investigation of Mé byt zverejréno ke konzultaci v 1.
medicinal products for treatment of az 2. &tvrtleti r. 2005
juvenile arthritis

CPMP/EWP/468/04 Guideline on clinical investigation of Mé byt zverejréno ke konzultaci v 1.

medicinal products for treatment of
psoriatic arthritis

az 2. stvrtleti r. 2005

CPMP/EWP/021/97-Rev 1

Guideline on hormone replacement
therapy

Revize ma byt dokoncena ve 3. az 4.
Stvrtleti r. 2005

CPMP/EWP/281/96-Rev 1

Guideline on clinical investigation of
drugs used in weight control

Névrh revize 1, kterd mé byt
zvereginéna ke konzultaci v 1. az 2.
Stvrtleti r. 2005

EMEA/CPMP/EWP/552/95-Rev 2

Guideline on postmenopausal

Névrh revize 2, kterd mé byt
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Referen¢ni ¢islo

Nézev dokumentu

Stav

osteoporosis in women

zvereginéna ke konzultaci v 1. az 2.
Stvrtleti r. 2005

CPMP/EWP/4713/03 Guideline onthe clinical investigation Mé byt zverejréno ke konzultaci v 1.
of medicinal products for the treatment | aZ 2. &tvrtleti r. 2005
of sepsis

CPMP/EWP/6172/03 Guideline onthe clinical investigation | M&byt zvefejnéno ke konzultaci v 1.
of medicinal products for the treatment | aZ 2. &tvrtleti r. 2005
of hepatitisB

CPMP/EWP/2158/99 Guideline on Mé byt zverejréno ke konzultaci v 1.
Biostatistical/methodological issues Stvrtleti r. 2005
arising from CHMP discussion on
marketing authorisation applications:
Choice of nor-inferiority margin

CPMP/EWP/2459/02 Guideline on the use of statistical Mé byt zverejréno ke konzultaci v 1.
methods for flexible design and az 2. stvrtleti r. 2005
analysis of confirmatory clinical trials

CPMP/EWP/226/02 Guideline on clinical pharmacokinetic | M&byt zvefejnéno ke konzultaci v 1.
investigation of the pharmacokinetics az 2. stvrtleti r. 2005
of peptides and proteins

CPMP/EWP/968/02 Guideline on the evaluation of the Mé byt zverejréno ke konzultaci v 1.
pharmacokinetics of medicinal az 2. &tvrtleti r. 2005
products in the paediatric population

CPMP/EWP/2339/02 Guideline on the evduation of the Mé byt zverejréno ke konzultaci v 1.
pharmacokinetics of medicinal az 2. &vrtleti r. 2005
products in patients with hepatic
impairment

- Concept paper for the development of a | Mabyt prijatov 1. az 2. &tvrtletir.
guideline on the evaluation of the 2005
pharmacokinetics of highly variable
medicinal products

CPMP/EWP/4937/03 Guideline onthe clinical investigation | M&byt zvefejnéno ke konzultaci v 1.
of antiemetic medicinal products for az 2. stvrtleti r. 2005
use in oncology

CHMP/EWP/1068/04-Rev 1 Guideline on the eva uation of Navrh revize 1, ktera ma byt
anticancer medicinal products in man zvergiréna ke konzultaci v 1. az 2.

Stvrtleti r. 2005

CPMP/EWP/5872/03 Guideline on data monitoring M#é byt dokon¢eno ve 2. az 3. &tvrtleti
committee r. 2005

CHMP/EWP/6235/04 Guideline on clinical investigation of Navrh revize 1, ktera ma byt

medicinal products for the prophylaxis
of venous thromboembolism in non-
surgical patients

zverginéna ke konzultaci v 1. az 2.
Stvrtleti r. 2005

CPMP/EWP/555/95-Rev 1

Guideline onclinical trialswith
haematopoietic growth factorsfor the
prophylaxis of infection following
myel osuppressive or myeloablative
therapy

Névrh revize 1, kterd mé byt
zvereginéna ke konzultaci v 1. az 2.
Stvrtleti r. 2005

CPMP/EWP/504/97-Rev 1

Guideline on clinical investigation of
medicinal products in the treatment of
patients with acute respiratory distress
syndrome

Névrh revize 1, kterd mé byt
zvergjnéna ke konzultaci v 2. az 3.
Stvrtleti r. 2005

EWP Reflection paper on clinical trials
insmall populations

Ma& byt dokongeno v 1. &tvrtleti

EMEA/CHMP/1889/04

Guideline on the use of medicinal
products during pregnancy: need for
post-marketing data

Ma& byt dokongeno ve 2. az 3. &tvrtleti
r. 2005
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Referen¢ni ¢islo

Nézev dokumentu

Stav

CPMP/EWP/239/95 Guideline onthe clinical requirements | O téorevizi sesmav r. 2005 uvaZzovat
for locally applied, localy acting
products containing known constituents

CPMP/EWP/240/95 Guideline on fixed combination O téo revizi semav r. 2005 uvazovat
medicinal products

CPMP/BPWG/560/95 Guideline onthe investigation of drug O téorevizi semév r. 2005 uvazovat
interactions

CPMP/EWP/1119/98 Guideline on the eva uation of O téo revizi semav r. 2005 uvazovat
diagnostic agents

CHMP/ICH/2/04 ICH E14 theclinical evaluation of Prispsvek EWP
QT/QTsinterval prolongation and
proarrhythmic potential for non-
antiarrhythmic drugs

Pracovni skupina CHM P pro farmakovigilanci

Referencni ¢islo Nézev dokumentu Stav

EC Volume 9 2001 Natice to Marketing Authorisation Tato revize mabyt zverejnéna ke
Holders konzultaci v dubnu r. 2005

EC Volume 9 2001 Procedure for Competert Authorities Tato revize mabyt zverejnéna ke
on the Undertaking of konzultaci v dubnu r. 2005
Pharmacovigilance Activities

EC Volume 9 2001 CPMP Note for Guidance onthe Rapid | Tato revize mabyt zverejnéna ke
Alert System and Non-Urgent konzultaci v dubnu r. 2005
Information System in
Pharmacovigilance

EC Volume 9 2001 Note for Guidance on the Conduct of Tato revize mabyt zverejnéna ke é
Pharmacovigilance for Centrally konzultaci v dubnu r. 2005
Authorised Products

EC Volume 9 2001 Note for Guidance on the Conduct of Tato revize mabyt zverejnéna ke
Pharmacovigilance for Medicinal konzultaci v dubnu r. 2005
Products Authorised through Mutual
Recognition

EC Volume 9 2001 Principles of providing the World Tato revize mé byt zvefejréna ke
Health Organization with konzultaci v dubnu r. 2005
Pharmacovigilance I nformation

- CHMP Guideline on the Conduct of Mabyt zvereinéno ke konzultaci ve 4.
Pharmacovigilance for Medicines Used | &tvrtleti r. 2005
by Children

- CHMP Guideline on the Conduct of Koncepeni dokument, ktery mé byt
Pharmacovigilance for V accines pireddn CHMP ve 4. &tvrtleti r. 2005

- CHMP Guideline for the Preparation of | Névrh, ktery mabyt pieddn CHMP ve
Assessment Reports on Periodic Safety | 2. Stvrtleti r. 2005
Update Reports

- Guideline on Criteriafor Recall and V této préci semav r. 2005 pokracovat
Repackaging Following Urgert Sefety
Restriction and Variation Procedures

CHMP/PhVWP/3897/03 CHMP Guideline on Handling Direct Mé byt zverejréno ke konzultaci ve 2.
Heslthcare Professional Stvrtleti r. 2005
Communication for Medicina Products
for Human Use

- Guideline on Handling Public Koncepeni dokumert, ktery mé byt
Statements on Matters Relating to the preddn CHMP ve 2. &tvrtleti r. 2005
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Referen¢ni ¢islo

Nézev dokumentu

Stav

Safety of Medicinal Productsfor
Human Use

Guidance on risk management tools
and risk communication

Prispsvek k ¢éinnostem EMEA aHMA

Other documents on working practices
and work-sharing aswell as new
document management and
communicatior/information
exchange/tracking tools, in particular
with view to implementing the EU Risk
Management Strategy and the revised
PhVWP Mandate of September 2003

V této préci semav r. 2005 pokracovat

Good Pharmacovigilance Practice
(GVP)

V této préci semav r. 2005 pokracovat

CPMP/PhVWP/135/00

Standard Operating Procedure for the
Review of CPMP Scientific Advice by
the CPM P Pharmacovigilance Working
Party

O t&orevizi semav r. 2005 uvazovat

Policy for the transmission of PhVWP
Recommendations and Assessment
Reports for mutually recognised and
purely nationally authorised products to
marketing authorisation holders

V r. 2005 se m& pokracovat v préci na
koncep&nim dokumentu

CPMP/PhVWP/1618/01

Position Paper on Compliance with
Pharmacovigilance Regulatory
Obligations

Prispsvek EMEA a HMA k ¢innostem
vénovanym sledovani a provadéni
revidovanych prévnich predpisi

CPMP/ICH/4679/02

ICH-E2C Addendum

Mé byt zaglengno do revidovaného
svazku 9 (viz vy3e)

CPMP/ICH/3945/03

ICH-E2D: Post-Approval Safety
Management: Definitions and
Standards for Expedited Reporting and
Good Case Management Practices

Mé byt zaglengno do revidovaného
svazku 9 (viz vy3e)

CPMP/ICH/5716/03

ICH-E2E: Pharmacovigilance Planning

Mé byt zaglengno do revidovaného
svazku 9 (viz vy3e)

ICH-M1: Medicd Dictionary for Drug
Regulatory Activities (MedDRA)

Prispsvek k udrZzovani a pokynim k
uzivani MedDRA na Z&dost ES

EC December 1999

Natice to Applicants — Guideline on the
Summary of Product Characteristics

Jednéni o komentéfich prevzatych
k revizi, kterd ma byt zverejinéna ke
konzultaci

EudraVigilance — Definition of pre-
defined queries for signal generation
and usage of the data warehouse

Prispévek k navrhu pripravenému
pracovnimi skupinami EudraVigilance

CHMP Guideline on Risk Assessment
of Medicinal Products on Human
Reproductive and Development
Toxicities: From Datato Labelling

Prispsvek (viz SWP)

CPMP/BWP/2289/01

Points-to-Consider on the Development
of Live Attenuated Influenza V accines

Prispévek, pokud bude pozadovéan (viz
BWP)

Notefor Guidance on Quality, Pre-
clinical and Clinical Aspects of Gene
Transfer Medicines— Lentiviral
Vectors

Prispévek, pokud bude pozadovéan (viz
BWP)

MRFG March 2001

Standard Operating Procedure on
Urgent Safety Restrictions for
Medicinal Products Authorised through
Mutual Recognition Procedure

Potieba komentéit s ohledem na
zkuSenosti, o kterych se mav r. 2005
uvazovat
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Referen¢ni ¢islo

Nézev dokumentu

Stav

Commission Directive/.../EC

Technical Requirements for Blood and
Blood Components (including those
used for medicinal products derived
from human blood and plasma)

Prispévek ke zpracovani postupi pro
hemovigilanci a pro zptisobpropojeni
systémi hemovigilance a
farmakovigilance, pokud to bude
pozadovano

Pracovni skupina CHM P pro bezpe¢nost

Referen¢ni ¢islo

Nézev dokumentu

Stav

CPMP/SWP/4447/00 Guideline on environmental risk Mé byt opst zvereinéno ke konzultaci

assessments for pharmaceuticals ve 4. &tvrtleti r. 2004 az 1. Etvrtletir.
2005

CPMP/SWP/5199/02 Guideline on the limits for genotoxic M#é byt dokon¢eno v 1. étvrtleti r. 2005
impurities

CPMP/SWP/1094/04 Guideline on the evduation of control M#é byt znovu zverejnéno ke konzultaci
samples for toxicokinetic parametersin | v 1. &tvrtleti r. 2005
toxicology studies: checking for
contamination with the test substance

CPMP/SWP/799/95 Guideline on the non-clinical Mé&byt v r. 2005 dokonceno

documentation for mixed marketing
authorisation applications

EMEA/CHM P/SWP/149188/2004

Guideline on the need for pre-clinical
testing of human pharmaceuticalsin
juvenile animals

Ma byt zverejnéno ke konzultaci v 1.
Stvrtleti r. 2005

EMEA/CHM P/SWP/94227/2004 Guideline oninvestigation of Mé byt zverejréno ke konzultaci v 1.
dependence potential of medicinal Stvrtleti r. 2005
products

- Guideline on the non-clinical Mé byt zverejréno ke konzultaci v 3.
development of fixed combinations of Stvrtleti r. 2005
medicinal products

EMEA/CHMP/SWP/5382/2003 Guideline on the nonclinical testing for | M&byt zvefejnéno ke konzultaci v 2.
inadvertent germline transmission of Stvrtleti r. 2005
gene transfer vectors

EMEA/CHM P/ SWP/178958/2004 Guideline on drug-induced Ma byt zverejnéno ke konzultaci v 3.
hepatotoxicity Stvrtleti r. 2005

CPM P/SWP/QWP/4446/00

Guideline on specification limits for
residues of metal catalystsin medicinal
products

M& byt znovu zvetejnéno ke konzultaci
v r. 2005

Guideline onrisk assessment of
medicinal products on human
reproductive and devel opment
toxicities: from datato labelling

Ma byt zverejnéno ke konzultaci v 3.
Stvrtleti r. 2005

Guideline on the assessment of
carcinogenic and mutagenic potential
of anti-HIV medicinal products

Ma byt zverejnéno ke konzultaci v 3.
Stvrtleti r. 2005

Guideline on the investigation of
mitochondria toxicity of HIV-
therapeutics invitro

Ma byt zverejnéno ke konzultaci v 3.
Stvrtleti r. 2005

Reflection paper on genotoxicity
testing of antisense
oligodeoxynucleotides

Mabyt zvereginéno v 1. étvrtleti r. 2005

CPMP/SWP/259902 Rev 1

Position paper on the non-clinical
safety studiesto support clinical trials,
with asingle low dose of acompound

MoZnéa revize v roce 2005

CPMP/372/01

Points to consider on the non-clinical
assessment of the carcinogenic

MoZnéa revize v roce 2005
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Referen¢ni ¢islo

Nézev dokumentu

Stav

potential of insulin analogues

CPMP/SWP/104/99 Note for guidance on repeated dose MoZna revize v roce 2005
toxicity
CPMP/BPWG/997/96 Note for guidance on pre-clinical Mozné revize v roce 2005

evaluation of anticancer medicinal
products

Pharmacokinetics and metabolic
studies in the safety evaluation of new
medicinal products in animals

MoZnéa revize v roce 2005

CHMP/ICH/423/02 Revised

ICH S7B: The nonclinical evaluation of
the potential for delayed ventricular
repolarization (QT interval
prolongation) by human
pharmaceuticals

Prispsvek SWP

EMEA/CHMP/167235/2004

ICH S8: Immunotoxicology studies

Prispsvek SWP

Pracovni skupina pro védecké poradenstvi

Referencni ¢islo Nézev dokumentu Stav
EMEA/H/4260/01 Rev 2 EMEA Guidance for companies | Revize 3 se otekdva v 1. Ctvrtleti r.
requesting sciertific advice (SA) and | 2005
protocol assistance (PA)
EMEA/H/238/02 Rev 1 EMEA Guidance for companies | Revize 2 se ocekéva v 1. &trtleti r.
requesting protocol assistance | 2005

regarding scientific issues

Pracovni skupinapro pediatrii

Referen¢ni ¢islo

Nézev dokumentu

Stav

Discussion paper on the need for
investigation of immune system

Ma& byt dokongeno v 2. &tvrtleti r. 2005

Discussion papers on other important
organs to be considered when
developing amedicina productsin
neonates complementary to the paper
aready published on renal maturation
(e.g. hepatic, central nervous system)

Ma& byt dokonceno ve 4. &tvrtleti r.
2005

The Paediatrics Working Party will be
consulted at an early stage of the
drafting of guidelines, which are
relevant to paediatric population,
developed by any CHMP working
parties

Skupina pro posuzovani smyslenych nazvia

Referen¢ni ¢islo

Nézev dokumentu

Stav

CPMP/328/98 Rev 4

Guidelines on the acceptability of
invented names for medicinal products

Revize ma byt v r. 2005 dokoncena
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Referencni ¢islo Nézev dokumentu Stav
processed through the centralised
procedure
Pracovni skupina CVMP pro U¢innost
Referencni ¢islo Nézev dokumentu Stav

CVMP/EWP/049/04 Guideline on reduced efficacy Prijato EWP v fijnu r. 2004, v jednani
requirements for minor species or pied CVMP
minor indications
EMEA/CVMP/461/04 Concept paper on dossier requirements | Spolegny koncepéni dokument piijaty
for bibliographic applications EWP a SWP, v jednéni pred CVMP
- VICH Target animal safety — Poznamky EU v pripravé
pharmaceuticals metodologického pokynu k VICH
EMEA/CVMP/1008/04 Guideline - Prudent use of anthelminics | Metodologicky pokyn, ktery mé byt

inrelation to resistance zpracovan po konzultaci koncepéniho
dokumentu
- Standard statements for the SPC of Interni metodologicky pokyn ke

certain classes/ types of veterinary
medicinal products

zpracovani

Revision of guideline for fixed
combination products

Metodologicky pokyn k pripraveé

Concept paper on dossier requirements
for oncology products

Koncepeni dokument k pripravé

Target animal safety requirements for
corticosteroids

Koncepeni dokument k pripravé

Target animal safety requirements for
substances with disorder dependant
dose effect

Koncepeni dokument k pripravé

Pracovni skupina CVMP pro imunal ogii

Referen¢ni ¢islo

Nézev dokumentu

Stav

Guideline on EU reguirements for
batches with maximum and minimum
titre or batch potency for
developmental safety and efficacy
studies

M#é byt dokon¢eno po revizi ptilohy |
smernice 2001/82/ES

Reduced requirements for IVMPs
intended for minor species or minor
indications

M#é byt dokon¢eno po revizi ptilohy |
smernice 2001/82/ES

Proposed approach for the
consideration of substances other than
active ingredients present in veterinary
medicinal products

Pozi¢ni dokument ke zpracovéni

Concept paper on requirements for
combined veterinary vaccines

Koncepeni dokument k pripravé

User safety guideline

Metodol ogicky pokyn ke zpracovani

Concurrent administration of IVMPsin
view of determining day X to be 14
days and consequent revision of the

Koncepeni dokument k pripravé
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Referen¢ni ¢islo

Nézev dokumentu

Stav

SPC guideline for immunologicals

The impact of maternally derived
antibodies on vaccination

Koncepeni dokument k pripravé

Preparation of new master seeds

Koncepeni dokument k pripravé

Requirements for in-use stability
claims

Koncepeni dokument k pripravé

Immunity induced by bacterial
vaccines

Koncepeni dokument k pripravé

Pracovni skupina CVMP pro farmakovigilanci (PhVWP-V)

Referen¢ni ¢islo

Nézev dokumentu

Stav

EMEA/CVMP/413/99-Rev 1

VEDDRA List of clinical terms for
reporting adverse reactions in animals
to veterinary medicines

M#& byt revidovéno jako pracovni
program PhVWP na rok 2005
(podskupina VEEDRA se masgjit 5.
kvstna, prijeti PhVWP v éervenci 2005
aCVMP v z&fi 2005)

EMEA/CVMP/183/96 Pharmacovigilance of veterinary Konzultace ukoncena 17. z&r 2004,
medicinal products probiharevize u PAVWP-V, k prijeti
v 1. étvrtleti r. 2005
EMEA/CVMP/900/03 Triggering pharmacovigilance Konzultace ukonéena 16. prosince
investigations 2004, probiharevize u PAVWP-V,
k prijeti v 1. &tvrtleti r. 2005
EMEA/CVMP/I891/04 VEDDRA List of clinical terms for Konzultace ukoncena 18. dubna 2005,
reporting suspected adverse reactions nésledné revize u PhAVWP-V
in human beings to veterinary
medicinal products
EMEA/CVMP/893/04 EU Veterinary suspected adverse Konzultace skorki 18. dubna 2005,
reaction report form for veterinarians nésledné revize u PhAVWP-V
and health professionals

Review of volume 9

Probiha jednani s cilem revidovat
prévni predpisy pro farmaceutickou
oblast

Simple guide to veterinary
pharmacovigilance

Ve stadiu zpracovani PhVWP-V

Guideline onthe use of data contained
in EudraVigilance and EudraVigilance
Veterinary (EVvet)

Koncepeni dokument ke zpracovéni
v roce 2005

Development of concepts and criteria
for analysis of datacontained in
EudraVigilance Veterinary (tailoring of
the EVvet Data warehouse
requirements)

Koncepeni dokument ke zpracovéni
v roce 2005
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Pracovni skupina CVMP pro bezpetnost

Referenéni ¢islo

Nézev dokumentu

Stav

EMEA/CVMP/543/03

User safety guideline

Konzultace ukorkena 18. fijna 2004,
probiharevize u SWP-V, k prijeti v 1.
Stvrtleti r. 2005

Minor use— minor species: finalisation
of revised guidelines with regard to the
minimum data requirements for “minor
use —minor species’ products

Ve stadiu zpracovani SWP-V

Concept paper on guidance onthe
approach on how to prove whether a
substance is capable of
pharmacological action or not

Mébyt v r. 2005 ptipraveno

Concept paper on aternative reference
limits/exposure assessment

Ma& byt b&hem r. 2005 pfipraveno

Concept paper on guideline onthe
assessment of

pharmacol ogi cal/pharmacodynamic
data to establish a pharmacological
ADI

Ma byt b&hem r. 2005 pfipraveno

Concept paper on impact of analytical
methods on Commission Decision
(2002/657/EC) compared with current
analytical requirements for the
establishment of MRLs

Ma byt b&hem r. 2005 pfipraveno

Development of document on basis for
extrapolation of MRLs: gathering of
information allowing to establish a
scientific basis from “absorption,
distribution, metabolism and excretion”
similarities/differences

Ma& byt b&hem r. 2005 pfipraveno

Védecka poradni skupina CVMP pro antimikrobialni pripravky

Referen¢ni ¢islo

Nézev dokumentu

Stav

Further guidance on interpretation of
the data from guideline CVMP-VICH
GL27, guidance on pre-approval
information for registration of new
veterinary medicinal products for food
producing animals with respect to
antimicrobia resistance
(CVMPIVICH/644/01)

Koncepéni dokument, ktery mé byt
bshem r. 2005 piijat ke konzultaci

Guidance on dossier requirements
regarding antimicrobial resistance for
companion animals

Koncepéni dokument k piipravé beshem
roku 2005

-- Need for revision of the current SPC Uvahy védecké skupiny by mely byt
guideline to give precise ptipraveny b&hem roku 2005
recommendation on prudent use and
restrictions based on resistance data
evolving from the SPC guideline
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Spoletna pracovni skupina CHM P/ICVMP pro kvalitu

Referenéni a dislo

Nézev dokumentu

Stav

CPMP/QWP/155/96 CPMP Guideline on pharmaceutical Mozné revize, jakmile budou iniciativy
development Q8aQ9 ustdeny ve stadiu2
CPMP/QWP/3015/99 CPMP Guideline on parametric release | MoZné revize, jakmile budou ICH
iniciativy Q8 aQ9 ustdleny ve stadiu 2
(ve spolupréci s inspektory GMP)
-- CHMP Guideline for therequirements | Ma byt dokonéeno po uzavieni
to the quality part of arequest for konzultaci
authorisation of aclinical trial
-- CHMP Guidéeline for formulations of Zpracovani nového dokumentu s PEG
choice for paediatric population (pracovni skupina pro pediatrii)
EMEA/CVMP/1041/04 CVMP Guideline on quality data Prijato QWP v fijnu r. 2004, v jednani
requirements for veterinary medicinal pied CVMP
products for minor uses or minor
species(MUMS)
-- CHMP Guideline on dry powder Ma& byt revidovano a aktualizovano
inhalers and pressurised metered dose (spolu s Health Canada)
inhalers to include nasal products,
products for nebulisation and hand-held
nebuliser products
CPMP/QWP/4359/03 CPMP/CVMP Note for guidance on M#é byt dokon¢eno po uzavieni
EMEA/CVMP/205/04 plastic primary packing materials konzultaci, revizi a aktualizaci 3AQ10a
- CHMP Guideline ondosing delivery of | Mabyt v r. 2005 dokor¢eno
injectable liquids
-- CHMP Concept paper and guidelineon | Ma byt dokonéeno po uzavieni
quality requirements for manufacturing | konzultaci
inand distribution from climatic zones
3and 4
CPMP/QWP/576/9%6 CVMP and CHMP Guideline on M#é byt dokon¢eno po uzavieni
stability testing for applications for konzultaci
EMEA/CYVMP37304 variations to a marketing authorisation
-- CHMP/CVMP Procedure on handling Objasréni powzitelnosti pro dobie
and assessment of active substance vymezené aktivni latky
master files (ASMF, syn. European
drug master file, EDMF)
CPMP/QWP/419/03 Guideline on excipients, antioxidants Ma& byt dokongeno po uzavieni
and antimicrobial preservatives verejnych konzultaci
CPMP/ISWP/QWP/4446/00 Guideline on specification limits for Ma& byt dokongeno (spolu s SWP) po
residues of heavy metal catalysts uzavieni verejnych konzultaci
CPMP/SWP/5199/02 Guideline onthe limits of genotoxic Ma& byt dokongeno (spolu s SWP) po
impurities uzavieni verejnych konzultaci
- Guideline on radiopharmaceuticals Stévajici metodologicky pokyn z roku
1991 mé byt revidovan, aby do ngj byl
zahrnut oddil tykajici se pozitronové
emisni tomografie (PET)
ICH Q8 ICH Guideline on pharmaceutical Poznamky EU v pripravé
development metodologického pokynu k ICH
ICH Q9 ICH risk management Poznamky EU v pripravé
metodologického pokynu k ICH
ICH Q10 ICH quality system approach initiative | Poznamky EU v pripravé

metodologického pokynu k ICH

CPMP/ICH/367/96

CPMP/CVMP guideline on
specifications

Mozné revize, jakmile budou iniciativy
ICH pro Q8 a Q9 ustaleny na kroku 2
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Referenéni a dislo

Nézev dokumentu

Stav

VICH GL3(R)

VICH Guideline on stability testing of
new veterinary drug substances and
medicinal products

Poznamky EU k pripravé revidovaného
metodologického pokynu k VICH

VICH GL10 (R) & GL 11 (R)

VICH Guidelines onimpuritiesin new
veterinary drug substances and
impuritiesin new veterinary medicinal
products

Poznamky EU k pripravé revidovaného
metodologického pokynu k VICH

EMEA/VICH/810/04
(VICH GL39)

VICH Guideline on specifications: test
procedure and acceptance criteriafor
new drug substances and new drug
products: Chemical substances

Poznamky EU k pripravé
metodologického pokynu k VICH po
konzultaci

EMEA/VICH/811/04
(VICH GL40)

VICH Guideline on specifications: test
procedure and acceptance criteriafor
biological/biotechnological products

Poznamky EU k pripravé
metodologického pokynu k VICH po
konzultaci
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Vybor pro l&ivé pripravky pro vzacna onemocnéni (COMP)

Referen¢ni ¢islo

Nézev dokumentu

Stav

ENTR/6283/00 Rev 3

Guideline on the format and content of
applications for designation as orphan
medicinal products and on the transfer
on designations from one sponsor to
another

Ma byt zverginéno ke konzultaci ve 4.
Stvrtleti r. 2005

EMEA/COMP/66972/2004

Guideline on elements required to
support the medical plausibility and the
assumption of significant benefit for an
orphan designation

Zveiejnéno ke konzultaci v z&i r.
2004. Kone¢na lhita pro pozndmky do
breznar. 2005
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Vybor prorostlinnélé&ivé pripravky (HMPC)

Referen¢ni ¢islo

Nézev dokumentu

CPMP/QWP/2819/00 Revised guideline on quality of herbal Ma& byt dokongeno v 2. &tvrtleti r. 2005
(EMEA/CVMP/814/00) medicinal products

CPMP/QWP/2820/00 Revised guideline on specifications: Mé byt dokon¢eno v 2. Stvrtleti r. 2005
(EMEA/CVMP/815/00) test procedures and acceptance criteria

for herbal drugs, herbal drug
preparations and herbal medicinal
products

Guideline on the format and content of
applications for regigtration of the
traditional use of herbal medicinal
products

Ma byt zverejnéno ke konzultaci v 3.
Stvrtleti r. 2005

Review of guidance documents
prepared by the Herbal Medicinal
Products Working Party (1997-2004)

Ma& byt dokongeno v 3. ctvrtleti r. 2005

Guideline on the evidence of safety and
efficacy required for traditional and
well-established herbal medicinal
products

Ma byt zvereginéno ke konzultaci ve 4.
Stvrtleti r. 2005

SOP and template for Community
herbal monographs

Ma byt dokonceno ve 4. &tvrtleti r.
2005

SOP and template for List of herbal
substances, preparations and
combinations thereof for usein
traditional herbal medicinal products

Ma& byt dokonceno ve 4. &tvrtleti r.
2005

Reflection paper onthe
pharmacovigilance of herbal medicinal
products

Mabyt zverginéno ke konzultaci ve 4.
Stvrtleti r. 2005
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Pfiloha 4
Kontaktni mista EMEA

Farmakovigilance a hlaSeni o zavadach v jakosti pFipravku

Neustal € monitorovani bezpecnosti | &ivych pripravku po vydani registrace (,, farmakovigilance") je
jednou z dulezitych souéésti prace piislusnych vnitrostétnich organi a EMEA. EMEA dostava hléSeni
0 bezpesnosti centrd né registrovanych |&ivych pripravki z Uzemi EU i z jinych oblasti a koordinuje
postupy tykajici se bezpednosti ajakosti 1&ivych pripravkii.

Pro zaleZitosti tykajici se farmakovigilance u Panos TSINTIS

humannich I1&ivych pripravka Primy telefon: (44-20) 75 23 71 08
E-mail: panos.tsintis@emea.eu.int

Pro zéleZitosti tykajici se farmakovigilance u Barbara FREISCHEM

veterinarnich [&ivych pripravku Primy telefon: (44-20) 74 18 85 81

E-mail: barbara.freischem@emea.eu.int

Pro zavady v jakosti pripravki adalSi zalezitosti tykajici se

jakosti: E-mail: qualitydefects@emea.eu.int
Fax: (44-20) 74 18 8590
Mimo béZnou pracovni dobu:
(44-7880) 55 06 97

Certifikaty pro 1é€ivé pFipravky

EMEA vydavé certifikéty pro |&iveé pripravky v souladu s pozadavky stanovenymi Svétovou
zdravotnickou organizaci. Tyto certifikéty potvrzuji rozhodnuti o povoleni a spravny vyrobni stav
|&Sivych pripravku v EU ajsou uréeny k tomu, aby byly pouZity jako podpora pro zadosti podavané
v zemich mimo Gzemi EU a pro export do téchto zemi.

Pro dotazy tykajici se certifikétu pro centrd né E-mail: certificate@emea.eu.int
registrované humanni nebo veterinrni 16¢ivé pripravky Fax: (44-20) 74 18 85 95

Certifikaty EMEA pro PMF/VAMF

EMEA vydava certifikéty pro za&kladni dokument o plazmé (plasma master file, PMF) a zé&kladni
dokument o o¢kovacich antigenech (vacd ne antigen master file, VAMF) v souladu s ustanovenimi
danymi v pravnich predpisech Spoletenstvi. Certifikagni proces EMEA pro PMF/VAMF znamena
hodnoceni spisu piedlozeného s zédosti o PMF/VAMF. Certifikat je platny pro celé Evropské

spol edenstvi.

Pro dotazy tykajici se certifkdtu PMF SilviaDOMINGO
Primy telefon: (44-20) 74 18 85 52
Fax: (44-20) 74 18 85 45
E-mail: silvia.domingo@emea.eu.int

Pro dotazy tykajici se certikata VAMF Ragini SHIVJI
Pirimy telefon: (44-20) 7523 71 47
Fax: (44-20) 74 18 85 45
E-mail: ragini.shivji@emea.eu.int
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Dokumentaéni sluzby

EMEA publikuje rozsahl ou fadu dokumentu, véetné tiskovych zprav, vSeobecnych informacnich
dokumentt, vyro¢nich zprav a pracovnich programii.
Tyto adalSi dokumenty jsou dostupné na téchto adresach:
* nainternetu na adrese www.emea.eu.int
¢ naemailem zaslanou Zadost na adresu; info@emea.eu.int
+ faxemnacide (44-20) 7418 8670
*  pokud napiSete na adresu:
EMEA Documentation service
European Medicines Agency
7 Westferry Circus
Canary Wharf
London E14 4HB
UK

Seznam evropskych odbornik

EMEA pfi své hodnotici védecké préaci vyuziva spoluprace s priblizné 3 500 odborniky. Do seznamu
téchto evropskych odborniki Ize na poZadani nahl édnout v kance atich agentury EMEA.

Zédosti musi byt pisemng zaslany EMEA

nebo na adresu E-mail: europeanexperts@emea.eu.int

Integrované Fizeni kvality

Poradce pro integrovanétizeni kvaity (IQM) Marijke KORTEWEG
Primy telefon (44-20) 74 18 85 56
E-mail: igmanagement@emea.eu.int

Tiskovy Gfad

Tiskovy mluvei Martin HARVEY ALLCHURCH
Primy telefon (44-20) 74 18 84 27
E-mail: press@emea.eu.int
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Pfiloha 5
Profily osobnosti EMEA

Hannes Wahlroos, pfedseda spravni rady, nar. 7. €ervence 1952, s.p. Finsko

Vzdélani: Prof. Wahlroos je vystudovany farmaceut (farmakologi€e) z helsinské univerzity a nosite
doktorétu (soc. farm.) z univerzity v Kuopio. Postgradudini studia managementu, vedeni a spravni
préce.

Dosavadni profesni draha: Od roku 1973 do roku 1979 pracoval prof. Wahlroos jako farmaceut a
vyzkumny pracovnik na mnoha | ékarenskych pracovistich, na univerzité v Helsinkéch ave
farmaceuti ckém pramyslu. V roce 1979 zacal pusobit v Narodnim zdravotnim vyboru, kde pracoval
jako vySSi inspektor pro farmacii ajako vedouci farmaceutického oddéleni. Prof. Wahlroos byl v roce
1993 jmenovan genera nim feditelem Néarodni agentury pro I&Civé pripravky (NAM). Jakozto prvni
generdni feditedl NAM mél za Ukol zpracovat strategie agentury ajei pracovni napli. Odr. 1993 dor.
1994 pusobil jako mistoptedseda skupiny odborniki ESVO pro farmaceuti cké pripravky av letech
1994 a71995 jako predseda Severské rady pro 1&Civé pripravky (Nordic Council on Medicines). Prof.
Wahlroos sehrdl Ustiedni Ulohu ve farmaceuti ckém odvétvi pri pripravé pristoupeni Finskak EU v r.
1995. Clenem spravni rady EMEA je od r. 1995. Predsedou spravni rady byl zvolen v kvétnu r. 2004.

Jytte Lyngvig, mistopfedsedkyné spravni rady, nar.13. fijna 1953, s.p. Dansko

Vzdélani: Vysokoskolsky diplom v oboru chemického inzenyrstvi z technické univerzity v Dansku.
Postgradudlni studium v¢etné doktorédtu v oboru soci al né-hospodaiské planovani.

Dosavadni profesni drdha: Odr. 1976 do r. 1980 byla Dr. Lyngvig vyzkumnou asistentkou a
prednasela na technické univerzité v Dansku. V letech 1979 az 1985 pracova a na danském
ministerstvu Zivotniho prostiedi, negjprve jako poradce a poté jako odpoveédna pracovnice, nez preSla
na meéstskou agenturu pro ochranu Zivotniho prostiedi v Kodani, kde pusobilado r. 1988. Dr. Lyngvig
ma 12letou zkuSenost s pusobnosti v soukromém sektoru v oblasti dopravy a poradenstvi av roce
2000 byla jmenovana predsedkyni danské agentury pro |&Sivé pripravky. V témze roce zatal a pusobit
ve spravni radé EMEA, v roce 2003 byla zvol ena mistopiedsedkyni a do téze funkce byla zvolena
opakované po rozsireni v roce 2004.

Thomas Lénngren, vykonny Feditel, nar. 16. prosince 1950, s.p. Svédsko

Vzdélani: Vystudoval farmacii na farmaceuti cké fakulté univerzity v Uppsae. Titul magistra
prirodnich véd v oboru socialni aregulacni farmacie. Postgradual ni studia managementu a ekonomiky
zdravotnictvi. Od r. 2003 ¢estny ¢len Farmaceuti cké spolednosti Ve ké Britani e (Pharmaceutical
Society of Great Britain) aod r. 2004 ¢estny ¢len Roya College of Physicians (Kralovska |ékarska
akademie).

Dosavadni profesni draha: V letech 1976 az 1978 prednéSel na univerzité v Uppsale. Pan Lonngren
byl v letech1978 az 1990 pracovnikem Svédského Narodniho vyboru pro zdravi a socidni péci, kde
byl odpovédny zarostlinné | &ivé pripravky, kosmetické piipravky, zdravotni prostiedky, narkatika a
antikoncepci. V letech 1982 az 1994 pusobil jako vySSi farmaceuticky poradce pro program zdravotni
spoluprace s Vietnamem. V r. 1990 zaa pusobit na Svédské agentuie pro |1&Civé pripravky, kde
pusobil jako provozni feditel a pozdéji jako naméstek generdniho reditd e Vykonnym reditelem
EMEA jeod lednar. 2001.
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Védecké vybory EMEA

Daniel Brasseur, pfedseda CHMP, nar. 7. €ervna 1951, s.p. Belgie

Vzdélani: Drzitel 1ékarfského diplomu ze Svobodné brusel ské univerzity. Postgradudlni studium
pediatrie a doktorédt v oblasti vyZivy.

Dosavadni profesni drdha: Odr. 1976 do r. 1986 pracoval Dr. Brasseur jako pediatr ve fakultni
nemocnici Sint Pieter Hospital v Bruselu. V letech 1986 az 1987 krétce pusobil ve farmaceuti ckém
prumyslu a poté se vrétil keklinické prad v détské fakultni nemocnici Kradlovny Fabioly v Brusdu
jako prednosta oddéleni pro vyZzivu a farmakodynamiku atuto funkci zastavai nadde. V roce 1997
zacal pusobit jako vedouci zdravotnich posuzovatdu nainspektorétu belgického ministerstva
zdravotnictvi. V r. 1997 byl jmenovan ¢lenem CPMP. Dr Brasseur vyuéoval nafadé mist av soucasné
dobe je profesorem pro vyZivu a s ni spojené choroby na Svobodné bruselské univerzité. V r. 2004 byl
opakovan¢ zvolen predsedoul.

Eric Abadie, mistopFfedseda CHMP, nar. 14. €ervence 1950, s.p. Francie

Vzdélani: Drzitel 1ékarského diplomu z PaiZzské univerzity. Postgradudni studium v oblasti interniho
Iékarstvi, endokrinologie, diabetologie akardiologie. Je rovnéz drzitelem diplomu MBA (master of
business administration).

Dosavadni profesni draha: V letech 1981 az 1983 zastéva dr. Abadie fadu funkci v klinické a
laboratorni oblasti a poté za¢al v roce 1983 pusobit ve farmaceutickém pramyslu. V letech 1985 az
1993 byl teditelem | ékarskych zd ezitosti francouzského farmaceuti ckého obchodniho sdruzeni a poté
se vrétil do farmaceutickénho prumyslu, kde pasobil dor. 1994. V roce 1994 zacal pusobit jako feditel
farmakoterapeuti ckého hodnoceni francouzské agentury pro |&Civé pripravky, coz je misto, které
zastava dodnes. Dr. Abadie je od roku 1984 poradcem v oboru kardiologie a diabetologie. V r. 2004
byl opakované zvol en mistopiredsedou.

Gérard Moulin, pfedseda CVMP, nar. 18. fijna 1958, s.p. Francie

Vzdélani: Drzitel doktordtu v oboru mikrobiologie z lyonské univerzity.

Dosavadni profesni dr&ha: V letech 1981 a7 1984 pusobil dr. Moulin v laboratofi hovézi patologie
v Lyonu. V r. 1984 zatal pracovat v laboratori veterinarnich I&Givych pripravku ve Fougeres, kde byl
posuzovatel em a zpravodaj em pro spisy zadosti o registraci. Vedl rovnéz jeden z Gtvaru zkuSebny. V
r. 1997 byl jmenovan vedoucim Gtvaru pro farmaceuti cké posudky francouzské veteri narni agentury
(AFSSA-ANMV). V r. 2002 byl jmenovéan feditd em povérenym mezinarodnimi zal ezitostmi. Odr.
1997 je ¢lenem CVMP, mistopredsedou CVMP byl zvolenv r. 2001. Piedsedou CVMP byl poprvé
zvolen v lednu r. 2003 a opakované byl zvolen v r. 2004.

Johannes Hoogland, mistopfedseda CVMP, nar. 22. Gnora 1956, s.p. Nizozemsko

Vzdélani: Diplom v oboru analytické chemie z amsterodamské univerzity v r. 1984 a poté doktoréat
v oboru biochemie ziskany na amsterodamskeé univerzité v r. 1988.

Dosavadni profesni draha: Pracoval v potravinaiském prumyslu (1976-1977), v biologické
laboratoii Svobodné amsterodamské univerzity (1977-1978). Od roku 1988 pusobil na ministerstvu
zemedélstvi, v oblasti fizeni prirody arybolovu; v letech 1988 az 1998 pracoval na statnim institutu
pro kontrolu jakosti zemédelskych produkta (RIKILT-DLO), jako posuzovatel pro veterinarni [&Givé
pripravky a krmné prisady, vyzkum v oblasti vyvaoje anal ytickych metod a vyvoj systémii jakosti pro
zemédeélskou produkci. Od r. 1998 po soucasnost pracuje v Bureau Registratie Diergeneesmidde en
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(BRD). Odr. 1998 je ¢lenem CVMP a predsedou ad hoc skupiny pro hodnoceni rizik pro Zivotni
prostiedi pusobici pti CVMP. V r. 2004 byl opakované zvol en mistopiredsedou CVMP.

Josep Torrent i Farnell, pfedseda COMP, nar. 2. kvétna 1954, s.p. Spané&lsko

Vzdélani: Vystudoval obor farmacie aje nositd em diplomu v oboru Iékaistvi a chirurgie z univerzity
v Barcd ong, postgradudlné studoval farmakologii atoxikologii, vefené zdravi a evropské instituce. Je
odbornikem nainterni choroby a klinickou farmakologii. Ziska doktorét z klinické farmakol ogie ze
samostatné univerzity v Barcdon¢ (UAB).

Dosavadni profesni draha: V letech 1977-1990 pracoval prof. Torrent i Farnel ve Spanglsku v oboru
interniho Iékarstvi a klinické farmakologie a byl asistentem na oboru farmakol ogie na UAB. V
letech1990 az 1994 byl technickym poradcem pro klinické hodnoceni afarmakol ogii na Spanélském
ministerstvu zdravatnictvi, ¢lenem pracovni skupiny CPMP pro G¢innost a byl zapojen do ¢innosti
skupiny ICH pro G¢innost. V r. 1992 se stal profesorem klinické farmakol ogie a terapie a vedoucim
magi sterského/doktorandského studia na téma evropska registrace | &ivych piipravka (naUAB). V r.
1995 zadal pusobit v EMEA jako hlavni védecky spravce av letech 1996 az 1998 ved oddéleni
novych chemickych latek. V r. 1998 byl koordina¢nim reditelem pro zalozeni Spanélské agentury pro
|&Sivé pripravky av letech 1999 az 2000 pak vykonnym feditel em Spanglské agentury pro |&Sivé
pripravky. V kvétnur. 2003 byl opakované zvolen predsedou vyboru pro |&Givé pripravky pro vzacna
onemocnéni. V listopadu r. 2000 se stal generd nim reditd em vysSiho stiediska pro sluzby a
vzdélavani v oblasti véd o zdravi aZivoté, nadace dr. Robera (UAB).

Yann Le Cam, mistopfedseda COMP, nar. 15. €ervence 1961, s.p. Francie

Vzdélani: Diplom MBA (master of business administration). z Ingtitut Superieur de Gestion
(vysokoskolského Ustavu pro fizeni) v PafiZi. V roce 2000 ziska Executive MBA v Centre de
Perfectionnement aux Affaires pii HEC-CPA, Jouy-en-Josas, Frand e

Dosavadni profesni draha: Pan Le Cam ma devaenactiletou pracovni zkuSenost a osobni zgem o
nevladni organizace zabyvgjici se ve Francii, v Evropé a ve Spojenych statech zdravotnim a lékarskym
vyzkumem v oblasti rakoviny, HIV/Aids a genetickych chorob. Ma tfi dcery, z nichz ngstarSi trpi
cystickou fibrézou. V letech 1992 az 1998 byl generd nim reditd em narodni federace AIDES. Pozdgji
zacal pusobit ve francouzském sdruzeni pro neuromuskularni choroby (AFM) jako zvl&stni poradce
jegiho predsedy s cilem podnitit vefeinou zdravotni politiku v oblasti vzacnych onemocnéni a vytvorit
francouzskou Alliance Maladies Rares (Aliand pro vzacna onemocrgni), ktera zastieSuje 134
organizaci pacientu. Je spoluzakladatelem Internationd Alliance of Patient Organisations (IAPO) se
sidlem v Londyné a pusobil zde v letech 1997 az 2000 jako jgi mistopfedseda. V letech 2000 az 2004
pusobil ve spravni radé francouzské agentury pro zdravotni hodnoceni a akreditaci nemocnic
(ANAES) av letech 2002 az 2004 pracoval v jgim vykonném vyboru. Je spoluzakl adatel em Evropské
organizace pro vzécna onemocnéni (European Organisation for Rare Diseases, EURORDIS) a od r.
2001 je jgim hlavnim vykonnym pracovnikem. V r. 2003 byl opakované zvolen mistopiedsedou
COMP.

Konstantin Keller, pfedseda HMPC, nar. 19. Gnora 1954, s.p. Némecko

Vzdélani: Pharmaceut, doktorét z piirodnich véd (farmakognosi€) z university v Saarbriickenu.
Dosavadni profesni draha: V letech 1978 az 1982 pracoval dr. Kdler jako asistent pro vyzkum a
vyuku na Ustavu pro farmakognosii a anal ytickou fytochemii na univerzité v Saarbriickenu. Po
vojenské sluzbé v oboru farmacie (kapitan) v kontrol ni farmaceutické laboratti némecké armady zagal
v roce 1983 pusobit v byvalém némeckém spolkovém zdravotnim Gradé. Jeho hlavni ¢innosti se od té
doby tykaji prezkoumavani starych latek a hodnoceni dopliikovych/alternativnich |&Sivych pripravka.
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V sou¢asné dobé zastava funkci reditel e a profesora ve Spolkovém Ustavu pro | &Siva a zdravotni
zatizeni. Vede divizi , Zvléstnich terapii“, ktera je povérena farmaceuti ckymi aklinickymi posudky
rostlinnych, homeopati cky ch a antroposofickych piipravki. Dr. Kdler je ¢lenem American Society of
Pharmacognosy a mezinarodni spoletnosti pro vyzkum I&ivych rostlin.

Heribert Pittner, mistopfedseda HMPC, nar. 19. ledna 1948, s.p. Rakousko

Vzdélani: Drzitdl lékarského diplomu z univerzity v Grazu. Postgradudl ni kvalifikace v oblasti
farmakologie, docent v oboru farmakol ogie a toxikol ogie na univerzité ve Vidni.

Dosavadni profesni draha: Dr. Pittner pracoval v |etech 1972 az 1985 ve farmaceuti ckém pramyslu,
kde uginil objev farmakol ogickych vl astnosti antagonisty beta 1 - adrenoceptoru - cdiprolol. V roce
1986 zacal pusobit narakouském Gradu pro regulaci 1&Giv aod r. 2003 je zastupcem vedouciho
oddéleni pro registraci 1&Civ na rakouském ministerstvu zdravotnictvi a zen. Dr. Pittner za¢al v r. 1999
pusobit v pracovni skupiné pro rostlinné 1&Civeé piipravky (HMPWP) av letech 2002 az 2004 byl
mistopfedsedou HMPWP. Dr. Pittner byl v letech 1995 az 1997 apoté od r. 2001 az do dubnar. 2004
ddegatem CPMP; od kvétnar. 2004 je dr. Pittner ddegatem CHMP.
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Jednotka pro pfedregistraéni hodnoceni humannich 1é&ivych pfipravk

Patrick Le Courtois, vedouci sekce, nar. 9. srpna 1950, s.p. Francie

Vzdélani: Drzitdl lékarského diplomu z Pafizské univerzity. Doktorét v oboru ve'e ného zdravi

z univerzity v Bordeaux. Postgradud ni studium v oblasti tropického |ékarstvi, klinického vyzkumu a
epidemiologie.

Dosavadni profesni draha: V letech 1977 az 1986, pracoval dr. Le Courtois jako prakticky |ékar a
jako reditel jednoho z | ékarskych stiedisek v Parizi. V r. 1986 nastoupil na univerzitu v Bordeauix, kde
byl zapojen do vyzkumu v oblasti vereného zdravi, véetné epidemiologie, klinického vyzkumu,
farmakovigilance, tropickych ainfekénich chorob, ekonomiky zdravotnictvi a zdravotniho vzdél avani.
V r. 1990 zadal pracovat na farmaceuti ckém feditel stvi francouzského ministerstva zdravotnictvi av r.
1993 na francouzské agenture pro |&Civé pripravky jako zpravodaj CPMP, vedouci jednotky pro
evropské postupy aod r. 1995 jako francouzsky delegét v CPMP. NaEMEA zacal pusobit v zafi r.
1997 av ¢ervnu r. 1998 byl jmenovéan vedoucim Gtvaru pro nové chemické latky av lednu r. 2001 pak
vedoucim Utvaru pro |&Siva pro vzacna onemocnéni a védecké poradenstvi. Po restrukturalizaci
jednotky pro hodnoceni huménnich Ié&Civych pripravka v r. 2001 byl v bieznu r. 2001 jmenovan
vedoucim jednotky pro predregistracni hodnoceni humannich | &ivych pripravku.

Agneées Saint Raymond, vedouci oddéleni pro Ié€ivé pFipravky pro vzacna onemocnéni
a védecké poradenstvi a (fadujici vedouci oddéleni pro bezpeénost a G€innost
[é€ivych pFipravka, nar. 7. zafi 1956, s.p. Francie

Vzdélani: Drzitelkalékafského diplomu z Pafizské univerzity. Postgradudni studium pediatrie a
metodologie.

Dosavadni profesni draha Dr. Saint Raymond zastévala Ulohu pediatra ve fakultni pediatrické
nemocnici v Pafizi a poté po mnoho let pracovaa pro fadu farmaceuti ckych spole¢nosti. V r. 1995
zacala pusohit ve francouzské agentuie pro |&Civé pripravky jako vedouci jednotky pro farmako-

toxi cko-klini cké hodnoceni. V EMEA zagda pusobit v lednu r. 2000 av prosinci r. 2001 byla
jmenovéna vedouci Utvaru pro védecké poradenstvi a pro |&giva pro vzacna onemocneni. Je rovnéz
povéiena otazkami tykajicimi se 1&Civych pripravka pouzivanych u déti aod fijnar. 2004 je Giadujici
vedouci oddéleni pro bezpenost a G¢innost.

Spiros Vamvakas, ufadujici zastupce vedouciho oddéleni pro Ié€ivé pFipravky pro
vzacnha onemocnéni a pro védecké poradenstvi, nar. 4. zafi 1960, s.p. Némecko/Recko

Vzdélani: Drzitd |ékarského diplomu z univerzity v némeckém Wirzburgu. Akreditovany odbornik
na farmakol ogii atoxikologii (bavorska lékarska komora). Docent v oboru farmakologie a toxikologie
na univerzit¢ ve Wirzburku.

Dosavadni profesni drha: Od r. 1984 zastava prof. Vamvakas razné funkce na katedie

farmakol ogie a toxikologie na univerzité ve Wiirzburgu a na katedie farmakol ogie v 1ékaiském
stredisku univerzity v Rochesteru NY, USA. V EMEA zata pusobit v kvétnu r. 1999 ajednou z jeho
hlavnich ¢innosti v uplynulych Ietech byl o zavedeni oznateni | &iv pro vzacna onemocnéni a
vyzkumné asistence v EMEA. Nadal e pusobi jako vyuéujici v oboru farmakol ogie a toxikologie na
univerzité ve Wirzburgu. V tijnu r. 2004 byl jmenovan Uradujicim zastupcem vedouciho oddéleni pro
védecké poradenstvi alégiva pro vzacna onemocnéni.
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John Purves, vedouci oddé&lenipro jakost Ié€ivych pFipravka, nar. 22. dubna 1945, s.p.
UK

Vzdélani: Drzite diplomu farmacie z Heriot-Watt univerzity v Edimburgu. Doktorét v oboru
farmaceuti cké mikrobiologie z univerzity Strathclyde v Glasgow.

Dosavadni profesni dréha: V letech 1972 aZ 1974 pracoval dr. Purves ve farmaceuti ckém pramyslu.
V letech 1974 az 1996 zastava funkce v divizi |&ivych pripravkia UK a agentuie pro kontrolu
|&Sivych pripravki, véetng inspekce farmaceutické vyroby, pracoval jako posuzovate dokumenti a
vedouci biotechnol ogické a biol ogické jednotky. Byl zastupcem UK v pracovni skupiné pro
biotechnologii a byl zapojen do zpracovani mnoha pokynu tykajicich se biotechnologickych a

bi ol ogickych pripravki. V EMEA zagal pusobit v r. 1996 jako vedouci oddéleni pro biotechnologii a
bi ol ogické pripravky. V lednu r. 2001 byl jmenovan vedoucim oddéleni pro jakost |&3ivych pripravki.

Marisa Papaluca Amati, zastupce vedouciho oddéleni pro bezpeénost a G€innost
[é€ivych pFipravka, nar. 12. fijna 1954, s.p. ltalie

Vzdélani: V ¢ervenci r. 1978 ziskalalékarsky diplom naiimské univerzité. Je odbornici nainterni
|ékaistvi.

Postgradudlni studia kardiol ogie a endokrinologie.

Dosavadni profesni dr&ha: V letech 1978 aZ 1983 pracovalajako vyzkumna pracovni ce na statni
univerzité v Rim& na projektech v oblasti klinické imunologie, onkol ogie abunéénéimunologie V
letech 1984 az 1994 méla jakozto zdravotni feditel ka farmaceuti ckého odboru naiita ském
ministerstvu zdravotnictvi na starosti operativni stiedisko pro postupy Spolesenstvi a bylaital skou
¢lenkou byvalého vyboru CPMP, zapojeného i do ¢innosti ICH. V EMEA zadala pusobit v rijnur.
1994. Do prosince 2000 pasobila jako védecka tajemni ce biotechnol ogické pracovni skupiny. V lednu
r. 2001 byla jmenovana zastupkyni vedouciho oddéleni pro bezpecnost a Uéinnast |&Sivych pripravki
aod té doby je povérena innosti EMEA napali inovace, novych teprapii atechnologii a koordinace
védeckého vzdilavani.
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Jednotka pro poregistra€ni hodnoceni humannich |é€ivych pFipravkad

Noél Wathion, vedouci sekce, nar. 11. zaFi 1956, s.p. Belgie

Vzdélani: Drzited farmaceutického diplomu ze Svobodné bruselské univerzity.

Dosavadni profesni drdha: Mr Wathion ngprve pracoval jako farmaceut v 1ékarng. Pozdgji byl
jmenovan do farmaceuti ckého inspektoratu (ministerstvo socialnich véci a verfginého zdravi) v Brusdu
jako vedouci inspektor a pusobil jako tajemnik bel gické komise pro I1&Civé pripravky. Je byvalym

bel gickym ¢lenem jak CPMP, tak CVMP a zastupcem farmaceuti ckého vyboru, stélého vyboru a
pracovni skupiny "Noticeto Aplicants. V EMEA zatal pusobit v srpnu r. 1996 jako vedouci Gtvaru
pro regula¢ni zal ezitosti afarmakovigilanci av zafi r. 2000 pak byl jmenovéan vedoucim oddéleni pro
hodnoceni humannich I&Givych pripravki. Po restrukturalizaci oddéleni pro hodnoceni humannich
|&Sivych pripravki v r. 2001 byl jmenovan vedoucim oddél eni pro poregistracni hodnoceni humannich
[&ivych pripravku.

Tony Humphreys, vedouci oddé&leni pro regulaéni zalezitosti a organizaéni podporu,
nar. 12. prosince 1961, s.p. Irsko

Vzdélani: Drzite farmaceutického diplomu, BSc (farmacie) ana Trinity College v Dublin mu byl
udélen magistersky titul farmacie v oblasti vyzkumu mikroenkapsul ace.

Dosavadni profesni draha: Od ukon¢eni studiav r. 1983 pracoval pan Humphreys v oblasti vyvoje
farmaceuti ckych pripravku pro narodniho vyrobce generickych znagkovych vyrobki av mezinarodni
spoletnosti pusobici v oblasti vyzkumu avyvoje V r. 1991 zata pusobit v divizi regulacnich

z8 ezitosti Glaxo Group Research Limited, kde byl odpovédny zavyvoj a pred ozeni fady

mezi nérodnich Zadosti o registraci v mnoha terapeutickych oblastech. V EMEA zagal pusobit v kvétnu
r. 1996 av lednu r. 2001 byl jmenovéan vedoucim oddéleni pro regulasni zalezitosti a provozni
podporu.

Panos Tsintis, vedouci oddéleni poregistraéni farmakovigilance, bezpe€nosti a
u€innosti Ié€ivych pfipravka, nar. 18. zafi 1956, s.p. UK

Vzdélani: Drzitd 1ékarského diplomu z univerzity v Sheffid du ziskaném v roce 1983. Postgradud ni
studium v oblasti interniho Iékaistvi (FRCP) a farmaceuti ckého | ékarstvi (FFPM).

Dosavadni profesni draha: Sest let klinické praxe v nemocnicich v UK, 5 let pasobil jako feditel
farmakovigilance a regula¢nich zalezitosti v Astra Pharmaceuticals v UK a cdkem 7 | et na agenture
UK pro kontrolu IéCivych piipravki. Pred jmenovanim vedoucim oddéleni farmakovi gilance zastaval
fadu funkci jak v piedregistracni, tak v poregistracni oblasti, a byl také delegatem UK v pracovni
skupiné CPMP. Dr. Tsintis zagal pusobit v EMEA jako vedouci Utvaru farmakovigilance, bezpeénosti
audinnaosti |&Sivych piipravki po udéleni registrace v breznu r. 2002.

Sabine Brosch, zastupkyné vedouciho oddéleni poregistraéni farmakovigilance,
bezpeé&nosti a G€innosti Ié€ivych pfipravkd, nar. 17. srpna 1963, s.p. Rakousko

Vzdélani: Magistersky diplom v oboru farmacie a doktoré z prirodnich véd v oboru farmakologie
z videnské university. Postgradualni studia farmakol ogi e na univerzitach v Mdbournu a Aucklandu.
Dosavadni profesni draha: V letech 1988 az 1992 pracovala dr. Brosch jako asistentka na katedie
farmakologie a toxikologie na videiské univerzité, kde se specializovala na € ektrofyziologii.

V r. 1992 preSla na odbor farmakovigilance na rakouském ministerstvu zdravotnictvi av r. 1995
ukongila Sestimésiéni Skoleni v oblasti regulace na farmaceutické jednotce Evropské komise. V

Pracovni program EMEA na rok 2005
EMEA/121578/2005/cs/Final Strana 77/84



EMEA zagala pusobit v listopadu r. 1996 av lednu r. 2001 byla jmenovana zastupkyni vedouciho
oddéleni poregistracni farmakovigilance, bezpecnosti a Gginnosti 1&8ivych pripravka.

Isabelle Moulon, vedouci oddéleni zdravotnich informaci, nar. 9. bfezna 1958, s.p.
Francie

Vzdélani: Drzitelkalékarského diplomu z univerzity ve francouzském Grenoblu. Odbornice na
endokrinologii a metabolické choroby. Postgradud ni studium v oblasti vyzivy, statistiky a
metodologie.

Dosavadni profesni drha: Do r. 1987 pracovalajako klinicka endokrinol ozka ve francouzské
nemocnici a poté nastoupila naieditelstvi pro farmacii na francouzském ministerstvu zdravaotnictvi.

V letech 1992 aZz 1995 pracovala ve farmaceuti ckém prumyslu a poté zagalav r. 1995 pusobit na
EMEA. Do prosincer. 2000 byla odpovédna za védecké poradenstvi. V lednu r. 2001 byla jmenovana
vedouci oddéleni pro bezpenost a G¢innost |&ivych piipravki. Od fijnar. 2004 je povérena
zakladanim nového oddél eni pro zdravotni informace.
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Sekce pro veterinarni |é€ivé pFipravky ainspekce

Peter Jones, vedouci sekce, nar. 9. srpna 1947, s.p. UK

Vzdélani: Diplom z veterinarniho |ékaistvi ziskal nafakulté veterinarni védy naliverpoolské
univerzité aje ¢lenem Royal College of Veterinary Surgeons Spojeného kréovstvi.

Dosavadni profesni draha: Po nékolika letech obecné veterinarni praxe ve Spojeném krélovstvi a

v Kanadg zagal dr. Jones pusobit ve farmaceuti ckém prumyslu v oboru zdravi zvirat. Zastéval fadu
funkci ve vyzkumu aregulagnich zal eZitostech v nadnarodnich spole¢nostech jak v UK, tak v cizing.
NaEMEA zata pusobit v ¢ervnu r. 1995, v prosinci téhoz roku byl jmenovan vedoucim veterinarniho
oddéleni y av lednu r. 2002 pak zatal vést oddéleni inspekci.

Jill Ashley-Smith, vedouci oddéleni postupd pro udéleni registrace u veterinarnich
Ié€ivych pfipravka, nar. 18. prosince 1962, s.p. UK

Vzdélani: Diplom farmakol ogie na Kings College londynské univerzity. Nositelka diplomu
veterinarni chirurgiez Royal Veterinary College londynské univerzity. Clenka Royal College of
Veterinary Surgeons ve Spojeném kra ovstvi.

Dosavadni profesni drdha: V letech 1987 aZ 1994 byla dr. Ashley-Smith zaméstnana ve veterinarnim
farmaceuti ckém prumyslu, ngjprve jako techni cka poradkyné a nasledné jako manazerka v oblasti
registrace. V r. 1994 zatala pracovat jako vySSi veterindrni posuzovatelka nateditelstvi UK pro
veterinarni |&ivé piipravky v tymu pro farmaceuti cké pripravky a krmné prisady. Od roku 1996 az do
svého néstupu na EMEA v ¢ervenci r. 1997 byla élenkou CVMP za Spojené kré ovstvi.

Melanie Leivers, zastupkyné vedouci oddéleni postupt pro udé&leni registrace u
veterinarnich Ié€ivych p¥ipravka nar. 1. prosince 1958, s.p. UK

Vzdélani: Diplom z biochemi e a farmakol ogie na univerzité v L eedsu. Postgradudlni diplom z prava
Evropského spolecenstvi z King's College v Londyné.

Dosavadni profesni dr&ha: Pani Leivers pracovala pét let pro Milk Marketing Board pro Anglii a
Wales (MMB) jako styény chemik a poté bylajmenovéana zastupkyni reditel e kance are

MM B/Federace zemédél skych druzstev v Brusdlu, zastupujici vSechna odvétvi pro zemedélskou
spolupréci s evropskymi organy. Poté v ramci kratkodobé smlouvy pusobila u Evropské komise (DG
XI) apotom v prumyd u ve firmé Pfizer (difive SmithKline Beecham Anima Health) jako manazerka
pro regulagni zaleZitosti. V EMEA zatala pani Leivers pusobit v Unoru r. 1996 av ¢ervnur. 2001 byla
jmenovéna zastupkyni vedouci Gtvaru.

Kornelia Grein, vedouci oddé&leni pro bezpe€nost veterinarnich 1é€ivych p¥ipravka,
nar. 24. &ervence 1952, s.p. Némecko

Vzdélani: Drzitelka diplomu chemie a farmacie ze Svobodné berlinské univerzity. Doktorét v oboru
organi cké chemi e ze Svobodné berlinské univerzity.

Dosavadni profesni drdha: Odr. 1976 dor. 1981 zastéavala Dr. Grein funkd vyugujici a vedouci
vyzkumu na Svobodné berlinské univerzité v Némecku. Pozdéji pusobilajako farmaceutka. V r. 1987
zacala pusobit na némecké agenture pro Zivotni prostiedi jako védecka administratorka v oblasti
hodnoceni rizik prumyslovych chemikalii. V r. 1992 byla vyslana k Evropské komisi, byla zapojena
do provadéni pravnich predpisia EU pro existujici chemické latky a koordinovala vyvoj pristupu EU

k hodnoceni rizik pro chemickeé latky. Natomto poli bylarovnéz zapojena do ¢innosti spojenych
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s mezinarodni harmonizaci. V r. 1995 se vrétila do Némecka jako védecky administrétor na
ministerstvo Zivotniho prostiedi. V EMEA zatada pusobit v dubnu r. 1996.

Emer Cooke, vedouci sekce inspekci, nar. 9. dubna 1961, s.p. Irsko

Vzdélani: Drzitelka magisterského diplomu farmacie v oboru farmaceuticky pramysl aMBA z
Trinity College v Dublinu. Clenka Pharmaceutical Society v Irsku.

Dosavadni profesni draha: Pani Cooke pracovala nafadé mist v irském farmaceuti ckém prumysiu a
poté za¢ala v r. 1998 pusobit jako posuzovatelka farmaceutickych pripravki v irském vyboru pro
|&ivé pripravky. Po dosazeni diplomu MBA v r. 1991 zatala pusobit v EFPIA, European
pharmaceutical industry association (SdruZeni evropského farmaceuti ckého prumyslu) jako vedouci
pracovnik pro védecké aregulani otazky. Zde plnila tkoly v oblasti koordinace regulaénich hledisek
evropskych postupi a&innosti ICH (Mezinarodni konference o harmonizadi). Po tiileté praxi v Ceské
republice, v Praze, kde pusobilajako poradce pro oblast evropskych farmaceuti ckych zal ezitosti a
nadale pokra¢ovala ve svém pusbeni v EFPIA, zatala v z&fi r. 1998 pracovat ve farmaceuti cké
jednotce Evropské komise. Byla odpovédna za koordinaci aktivit ICH, zavztahy k FDA,

farmaceuti cka hlediska dohod o vz emném uznavani, zél eZitosti GMP a zal eZitosti spojené s
inspekcemi, za l&ivé piipravky pro vzacna onemocnéni, pripravnou préci na natizeni o pediatrickych
I&ivych pripravcich a otazky spojené s rozsitenim EU. V EMEA zagdav ¢ervenci r. 2002 pusobit
jako vedouci sekce inspekci.
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Sekce pro komunikaci a siti

Hans-Georg Wagner, vedouci sekce, nar. 29. listopadu 1948, s.p. Némecko

Vzdélani: Doktorét z prirodnich véd (aplikovana fyzika a véda o materid ech) z univerzity

v Saarbriickenu, diplom z fyziky z univerzity v Tibingenu, master of arts (matematika)

z cambridgeské univerzity (UK).

Dosavadni profesni drdha: Od r. 1976 do r. 1981 pusobil dr. Wagner jako asistent pro vyzkum a
vyuku na univerzité v Saarbriickenu. Pozdgji pusobil jako odborny asistent ajako docent natéze
univerzité, a potom v lednu r. 1986 zatal pracovat u Evropské komise v L ucemburku. Zde byl
odpovédny zatadu skupin v divizi technické podpory reditelstvi pro ochranu Euratomu (Euratom
Safeguards Directorate). V r. 1993 byl dr. Wagner jmenovan vedoucim sekce IT. V EMEA zadd
pusobit 1. kvétnar. 2002.

Beatrice Fayl, vedouci oddéleni fizeni dokumentace a zvefejfiovani informaci , nar. 9.
Fijna 1959, s.p. Dansko

Vzdélani: Bakal &'ské studium jazyka alingvistiky na univerzité East Angliaa postgradudni diplom
v oblasti knihovnictvi ainformagnich véd na univerzité ve Walesu.

Dosavadni profesni draha: Pani Fayl zastavala riizna mista dokumentaristky v ruznych evropskych
zemich, naposledy v |etech 1988 az 1995, kdy zakladala a provozovala dokumentaéni sluzbu de egace
Evropské komisev Norsku. V EMEA zagala pani Fayl pusobit v dubnu r. 1995.

Sylvie Bénéfice, vedouci oddéleni pro Fizeni zasedani a konferenci,
nar. 28. prosince 1954, s.p. Francie

Vzdélani: Doktorét véd v oblasti pifrodnich véd, vzdélani v oboru Fizeni vyzkumu, doktorét v oboru
fyzikalni organické chemie, magistersky diplom v oboru fyzika ni organicka chemie, diplom

z biochemie.

Dosavadni profesni draha: V letech 1982 az 1986, pracovala dr. Bénéfice jako vyzkumna pracovnice
na univerzité ve francouzském Montpdlier. V r. 1986 za¢ala pusobit ve francouzském CNRS
(Nérodni stiedisko pro védecky vyzkum) jako Chargé de recherche 1% Class (vedouci vyzkumu 1.
tiidy) av r. 1991 se stala Grednici pro evropské zalezitosti. V letech 1993 az 1997 byla vyslana k
Evropské komisi (DG XII) jako védecka tajemni ce pro pusobnost COST v oblasti chemig, byla
odpovédna za koordinaci vyzkumnych siti a za poradani védeckych konferenci a workshopu v Evropg.
V EMEA zataa pusobit v z& r. 1997.

Tim Buxton vedouci oddéleni fizeni projektdl, nar. 27. Gnora 1959, s.p. UK

Vzdélani: Bakal &'ské studium prav na univerzité v Birminghamu, stal se &lenem | nstitutute of
Chartered Accountants (Institutu autorizovanych U¢etnich) v Anglii a Walesu.

Dosavadni profesni dr&ha: Tim Buxton nastoupil v r. 1987 na praxi u Touche Ross & Co v Londyné.
Po roce pusobnosti v obchodnim bankovnictvi se stal v letech 1988 az 1995 finanénim feditelem
soukromé spolecnosti. Do lednar. 1997 pinil dlouhodobeé Ukaly jako konzultant v oblasti f¥izeni a poté
zacal pusobit v EMEA. 1. kvétnar. 2002 byl jmenovan vedoucim Utvaru.
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David Drakeford, vedouci oddéleni informaéni technologie,
nar. 4 December 1957, s.p. Irsko

Vzdélani: Cestny titul v oboru experimentalni fyzika a titul magistra pirodnich véd v oboru
elektronickéinzenyrstvi z Trinity Collegev Dublinu.

Dosavadni profesni drdha: David Drakeford pracoval pro Telecom Eireann, kde fidil zavadéni
vnitrostétni sité pro sdélovani dat. V r. 1987 zagal pusobit v Coopers & Lybrand, kde pracoval jako
vySSi konzultant pro fizeni, specidizovany natizeni a finan¢ni kontrolu rozséhlych projektu
souvisgicich sIT. Byl zapojen do mnoha Ukolu v rdmci nadnarodnich projektu tykaicich setizeni a
podnikatelské analyzy, véetneé fizeni zavadéni cel osvétového informaéniho fidiciho systému pro
klinické hodnoceni pro jednu farmaceuti ckou spol esnost se sidlem ve Svycarsku. V EMEA
zacalpusobit v Unoru r. 1997.

Riccardo Ettore, zastupce vedouciho oddéleni pro informaéni technologie,
nar. 8. dubna 1953, s.p. ltalie

Vzdélani: Diplom v oboru konferenéni tlumoceni a preklad ze Scuola Superiore per Interpreti v
Milang.

Dosavadni profesni draha: V r. 1976 zatal pan Ettore pusobit jako konferedni tlumoenik v Evropské
komisi. Béhem 80. let vyvinul poditagovy systém pro podporu slozitych procesi spojenych

s vydavanim atizenim smiuv pro tlumogniky pracujici na zasedanich Evropské komise. V r. 1987 byl
postupne preveden z plného Uvazku tlumognika na plny Gvazek vyvoje softwaru. Béhem 80. let se
vénoval publika¢ni ¢innosti, mj. vydavani ce é rady ¢lanku v poditagovych odbornych ¢asopisech a
nékolik popul & nich softwarovych baliku. V EMEA za¢al pusobit v kvétnur. 1995 av ¢ervendi r.
2003 byl jemnovan zastupcem vedouciho oddéleni.
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Administrativa
Andreas Pott, vedouci sekce, nar. 14. dubna 1949, s.p. Némecko

Vzdélani: Magistersky diplom v oboru politicka véda, dgjiny aanglictina z univerzity v Hamburku.
VysvédEeni z Hautes Etudes Européennes (ekonomie) z College of Europe v Brugéch.

Dosavadni profesni drdha: V letech 1972 a7 1989 zastaval pan Pott fadu mist ve vzdélavani a
vyzkumu, véetné vyzkumného pusobeni v Ustavu pro mirovy vyzkum a politiku bezpednosti (Institute
of Peace Research and Security Policy), nauniverzité v Hamburku. V r. 1989 zacal pusobit

v sekretaridtu Evropského parlamentu, pracoval v sekretariatech vyboru pro vyzkum, technol ogicky
rozvoj a energetiku, vyboru pro rozpodet a pozdgji i v sekretaridtu piedsednictva parlamentu a
konference predsedi. V r. 1999 preSd do Prekladatel ského stiediska pro instituce Evropské uniejako
vedouci odboru pro meziinstituciond ni spolupraci. V EMEA zatala pusaobit v kvétnu r. 2000.

Frances Nuttall, vedouci oddéleni pro personal a rozpo€et,
nar. 11. listopadu 1958, s.p. Irsko

Vzdélani: Titul magistra ekonomickych véd a bakal &'e ve verg né spravé z Trinity College v Dublinu.
Dosavadni profesni draha: Pani Nuttal zastéavalatfadu mist v irské stétni sluzbg, pusobila na
ministerstvu zdravotnictvi, financi a na Gradu verejnych praci. V letech 1990 az 1995 pani Nuttall
pusobila pti Organizaci spojenych narodu pro vyzivu azemédélstvi. V EMEA zagala pusobit v kvétnu
r. 1995,

Sara Mendosa, vedouci oddéleni sluzeb pro zajiSténi infrastruktury,
nar. 23. ledna 1950, s.p. Spojené kralovstvi

Vzdélani: Studium obchodu ajazyku na Loughborough Polytechnic

Dosavadni profesni draha: V letech 1975 az 1990 zastavala pani Mendosafadu funkci v Evropské
komisi v Lucemburku, véetné konferencniho oddél eni, v Uradu pro Giedni tisky a ve Statistickém
Uradu. V r. 1991 byla pani M endosa prevedena do londynské kance aie zastoupeni Evropské komise
ve Spojeném krd ovstvi. V EMEA zataa pusobit v listopadu r. 1994 av listopadu r. 2002 byla
jmenovana vedoucioddéleni.

Gerard O’'Malley, vedouci U€etniho oddéleni, nar. 14. Fijna 1950, s.p. Irsko

Vzdélani: Bakal&' obchodu z University College v Dublinu. Clen Institute of Chartered Accountants
(Ustavu autorizovanych tGéetnich) v Irsku. Censor Jurado de Cuentas a ¢len Registro Oficid de
Auditores de Cuentas ve Spanglsku.

Dosavadni profesni draha: V letech 1971 aZ 1974 absolvova pan O’ Malley odbornou praxi v
Dublinu. V letech 1974 a7 1985 pracova ve Spanglsku pro Ernst and Y oung jako vedouci auditu aod
1985 do 1995 byl finan¢nim kontrolorem v Johnson Wax Espafiola. V EMEA pusobi od dubna

r. 1995,

Pracovni program EMEA na rok 2005
EMEA/121578/2005/cs/Final Strana 83/84



Sluzby vykonnému fediteli

Martin Harvey Allchurch, vedouci vykonné podpory, nar. 20. fijna 1966, s.p. Spojené
kralovstvi

Vzdélani: Drzitel diplomu prav z univerzity Dundee ve Spojeném krélovstvi. Magistersky diplom z
evropského a mezinarodniho prava, Vrije Universiteit Brusd, Belgie

Dosavadni profesni draha: Po st&zi u Evropské komise v letech 1991 aZ 1992 pracova od r. 1992 do
r. 1995 Martin Harvey Allchurch v Brusdu jako konzultant pro evropské zéd ezitosti. Behem této doby
také prispival do jedné evropské obchodni publikace a pracoval jako bruselsky dopisovatd pro
americky farmaceuticky ¢asopis. V EMEA zatal pusobit v zafi r. 1995. V zéki r. 2001 byl jmenovan
tiskovym mluvéim av lednu r. 2004 se stal vedoucim vykonné podpory.

Vincenzo Salvatore, vedouci oddéleni pravni podpory , nar. 8. srpna 1963, s.p. ltalie

Vzdélani: Diplom z pravnické fakulty univerzity v italské Pévii, doktorét z evropského prava

z evropského vysokoskaolského institutu ve Florencii, Itélie, Avwocato, profesor na katedie

mezi narodniho prava.

Dosavadni profesni dr&ha: Pan Salvatore pracova v letech 1991 aZz 2004 jako soukromy pravnik,
zabyval se arbitrazemi a spory, zefména v oblasti zadavani verenych zakzek, hospodéiské soutéze,
mezi narodniho obchodu asmluv. V letech 1992 az 1999 pracova také jako vyzkumny asistent v
oblasti mezinarodniho prava na univerzité v Pavii, v letech 1999 az 2003 jako docent mezinarodniho
préavana univerzité v Insubrii (Varese) aod roku 2004 jako profesor na katedie mezi narodniho prava
natéze univerzité. V EMEA zagal v listopadu r. 2004 pusobit jako vedouci préavniho oddéleni.

Marijke Korteweg, poradkyné pro integrované Fizeni jakosti, nar. 29. kvétna 1947,
s.p. Belgie

Vzdglani: Doktorét (chemie) adoktorét (biochemie) z univerzity v belgickém Gentu. Clenka Institute of
Quadlity Assurance (Institutu pro zaruku jakosti), UK.

Dosavadni profesni draha: Po 10 |etech z&kladniho vyzkumu v oblasti prostaglandinu zatalav r. 1981
pracovat v chemickém prumyslu jako pracovnik klinického vyzkumu. V r. 1984 zalozila dr. Korteweg
odbor auditu shody/zaruky jakosti pro Evropskou farmaceutickou divizi pro vyzkum avyvoj pii Bristol-
Myers Squibb a pozdéji se stalafeditd kou cel osvétového dodrZzovani predpisi (auditovani). Od Unora

r. 1992 do jeho piijeti v kvétnu r. 1996 byla editorkou pokynu ICH pro GCP. Dr. K orteweg zacal a pusobit
v EMEA v srpnu r. 1997 aod ervence r. 1998 pracujev EMEA jako manaZerkajakosti. Od listopadu

r. 1999 vede integrovany systém agentury pro fizeni jakosti asystém interniho auditu. V lednu r. 2004
bylajmenovéna poradkyni pro integrované rizeni jakosti.
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